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RESUMEN 
 
 
El presente trabajo de titulación tuvo como objetivo diseñar un plan piloto para la implementación 
de la unidad de mezclas intravenosas en el área de farmacia del Hospital Pediátrico 
Alfonso Villagómez. Para lo cual se emplearon técnicas de recolección como la observación 
directa sobre el proceso de elaboración de preparados parenterales, la aplicación de una lista de 
chequeo basada en normativas actuales sobre el espacio destinado a acondicionar y se utilizaron 
encuestas dirigidas al personal que prescribe, prepara, dispensa y administra mezclas 
intravenosas. Se comprobó que en el servicio de hospitalización se realizaban las formulaciones 
en espacios no acordes a las condiciones ideales de ambiente, sin equipos idóneos e incluso sin 
técnicas específicas para este tipo de preparados parenterales, evidenciando así que el personal 
responsable de la preparación no es el establecido por la Organización Mundial de la Salud, 
debido a que esta actividad es ejecutada por el personal de enfermería. La evaluación a través de 
la encuesta determinó que a pesar de que las mezclas intravenosas son sumamente importantes, 
según la percepción del 81% del personal de salud no consideraban necesario implementar un 
área exclusiva para este tipo de formulaciones porque presenta un bajo número de prescripción, 
sin embargo el 94% de los encuestados manifestó que mayor urgencia tiene la implementación 
del área de nutrición parenteral por la complejidad de estas preparaciones y las condiciones que 
requiere su elaboración. Por tanto, se elaboraron estrategias que conformaron el plan piloto para 
contribuir con la implementación futura del área de preparados parenterales específicamente de 
nutrición parenteral, dentro de estos elementos constó la redacción de procedimientos 
estandarizados los cuales se dirigieron especialmente a procesos de nutrición parenteral, además 
se diseñó del área tomando en consideración las normativas y el espacio que cuenta la institución. 
Se recomienda a los directivos del Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez la implementación de 
áreas acondicionadas para la preparación segura de formulaciones estériles.    
 
Palabras clave: <BIOQUÍMICA, FARMACIA HOSPITALARIA, UNIDAD DE MEZCLAS 
INTRAVENOSAS>, <FORMULACIONES ESTÉRILES>, <PROCEDIMIENTO 
OPERATIVO ESTÁNDAR> 
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ABSTRACT 
 
 
The objective of the present titration work was to design a pilot plan for the 
implementation of the intravenous mixing unit in the pharmacy area of the Alfonso 
Villagómez Pediatric Hospital. For this, collection techniques were used as direct 
observation on the process of preparation of parenteral preparations, the application of a 
checklist based on current regulations on the space intended for conditioning and surveys 
were used for personnel who prescribe, prepare, dispense and administer intravenous 
mixtures. It was found that formulations were made in the hospitalization service in 
spaces not in accordance with the ideal conditions of environment, without suitable 
equipment and even without specific techniques for this type of parenteral preparations, 
evidencing that the personnel responsible for the preparation is not the one established, 
not the one established by the World Health Organization, because this activity is 
executed by the nursing staff. The evaluation through the survey determined that although 
intravenous mixtures are extremely important, according to the perception of 81% of 
health personnel did not consider it necessary to implement an exclusive area for this type 
of formulations because it has a low prescription number, However, 94% of respondents 
said that the implementation of the area of parenteral nutrition is more urgent due to the 
complexity of these preparations and the conditions required for their preparation. 
Therefore, strategies that formed the pilot plan to contribute to the future implementation 
of the area of parenteral preparations specifically parenteral nutrition were developed, 
within these elements consisted the writing of standardized procedures which were 
directed especially to processes of parenteral nutrition, besides designed the area taking 
into consideration the regulations and space that the institution has. It is recommended 
that the managers of the Alfonso Villagómez Pediatric Hospital implement conditioned 
areas for the safe preparation of sterile formulations. 
 
 
Key Word : <BIOCHEMISTRY, HOSPITAL PHARMACY, UNIT OF 
INTRAVENOUS MIXTURES >, <STERILE FORMULATIONS >, <STANDARD 
OPERATING PROCEDURE > 
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INTRODUCCIÓN  
 
 
Los medicamentos parenterales actúan ágilmente porque estos se integran con el organismo 
directamente a través del torrente sanguíneo sin una barrera biológica previa, por consiguiente, 
un error de medicación en esta puede resultar desfavorable e incluso llegar a ser mortal.  
 
La vía intravenosa es imprescindible para el tratamiento de pacientes que se encuentran 
hospitalizados, por esta razón la formulación de los medicamentos estériles debe ser regida a 
través de protocolos estandarizados los cuales garanticen condiciones asépticas para prevenir 
cualquier contaminación potencial. 
 
Hasta hace cuarenta años atrás era frecuente ver a los pacientes deteriorar su estado de salud aun 
dentro de un hospital, debido a que no se empleaban medicamentos a las concentraciones 
necesarias, este factor era determinante para generar un incremento en la tasa de morbi-mortalidad 
y en muchos casos un alza del costo sanitario (García de Lorenzo et al., 2010). Según Rinke y sus 
colaboradores en su estudio realizado en el año 2011, reportaron que en Estados Unidos morían 
entre 44 000 a 98 000 personas al año por errores cometidos en el sistema sanitario, de los cuales 
7 000 muertes se atribuían a fallos en la preparación de medicación (Rinke et al., 2014).  
 
Por su parte en España, el Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la 
hospitalización (ENEAS), determinó que de 5 624 pacientes atendidos un 37,4% presentaron 
eventos adversos relacionados con la formulación de medicamentos, la magnitud de dichos 
errores y el número de incidencia han logrado convertir esta complicación en un problema de 
salud pública mundial (Moral, 2014). 
 
El Instituto Mexicano del Seguro Social en el año 2003, determinó que los hospitales pediátricos 
presentan una alta incidencia de errores en la medicación de infantes hospitalizados, se cree que 
hasta tres veces más en comparación a un adulto, logrando identificar que de cada 230 
procedimientos realizados en casas de salud pediátricas el 31% de fallas se debe a errores de 
preparación, entre ellos encontramos la dilución y reconstitución inexacta de los medicamentos 
(Saucedo et al., 2008).  
 
Por su parte Campino y colaborados en la búsqueda de errores en la preparación de fármacos 
intravenosos ejecutada en el año 2013, reportaron que de cada 87 formulaciones 4 tienen 
inexactitudes en sus preparaciones, errores que son atribuidos a la falta de protocolos 
sistematizados, falta de equipos necesarios y a ser preparados en condiciones no idóneas (Campino 
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et al., 2013). Por su parte en Ecuador los datos disponibles relacionados con errores de medicación 
son únicamente en pacientes adultos, no se ha reportado mayor información de pacientes 
pediátricos (Suntasig, 2015). 
 
Martin, en su investigación de mezclas intravenosas realizado en el año 2011, reportó que en la 
última década se ha evidenciado que son múltiples los beneficios que brinda la unidad de mezclas 
intravenosa entre los más destacados se encuentran mejorar la estabilidad fisicoquímica, asepsia 
en los procesos de formulación y normalización de las preparaciones. Estos factores conllevan a 
disminuir el riesgo de efectos adversos, permitiendo garantizar la individualización de dosis y la 
optimización de los recursos (Martín de Rosales, 2011). 
 
El Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez es una institución pública categorizada como de 
especialidad, no obstante, carece de un área acondicionada para la formulación de medicamentos 
estériles, sin embargo, cuando se requieren este tipo de preparaciones las elaboran el personal de 
enfermería prescindiendo de la labor del bioquímico farmacéutico, personal que es considerado 
responsable de este proceso según entidades internacionales de salud.  
 
Es por esto, que se propone la implementación de la unidad de preparados parenterales en el 
servicio de farmacia del Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez, facilitando a la institución las 
condiciones necesarias para el acondicionamiento del área, con el propósito de contribuir al 
progreso de la institución.  
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OBJETIVOS  
 
Objetivo general 
 
 Diseñar un plan piloto para la implementación de la unidad de mezclas intravenosas en 
el área de farmacia del Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez (Riobamba- Ecuador). 
 
Objetivos específicos  
 
 Analizar la situación de la elaboración de las mezclas intravenosas en el Hospital 
Pediátrico Alfonso Villagómez. 
 Determinar las necesidades para la implementación de la unidad de mezclas intravenosas 
en el área de farmacia del Hospital pediátrico Alfonso Villagómez.  
 Elaborar un plan piloto que permita a la institución la implementación de la unidad de 
mezclas intravenosas en función de sus posibilidades. 
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CAPÍTULO I 
 
 
1. MARCO TEÓRICO 
 
 
1.1. Antecedentes 
 
El estudio realizado por Pastó y sus colabores, en el 2009 acerca de la “Incidencia de los errores 
de medicación”, determinó que a nivel global existen 1 984 errores relacionados con la 
medicación, lo que implica que existen 16.94 errores por cada 100 pacientes atendidos al día, de 
estos un 48 % de los errores se atribuye a la preparación de los medicamentos parenterles (Pastó et 
al., 2009).  
 
Esta gran problemática ha llamado la atención de entidades como el Fondo de las Naciones Unidas 
para la Infancia (UNICEF) y la Organización Mundial de la Salud (OMS), en el año 2016 se hizo 
público un documento conocido como “Las esferas programáticas abarcan todos los ciclos de 
vida del niño”, en el cual estas dos entidades responsabilizan en cubrir las necesidades básicas y 
poco atendidas en el campo de salud de menores de cinco años, niños en desarrollo y adolescentes 
(Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF), 2016). 
 
En el año 2011 Gutiérrez y sus colaboradores, concluyeron posterior a la revisión de 136 historias 
clínicas en total, que el error de manejo de fármacos fue de 66 por cada 100 indicaciones médicas, 
la prevalencia de error fue de 34,1%, encontrando mayor índice de incidentes en la preparación 
de los medicamentos de uso parenteral, esto se debe que las industrias farmacéuticas no cubren 
las necesidades específicas del sector pediátrico, fomentando al personal de enfermería a realizar 
formulaciones y acondicionamiento de medicación parenteral en condiciones poco favorables, lo 
que puede convertirse en un punto crítico y un potencial error en la medicación (Gutiérrez et al., 
2011). 
 
En la actualidad a nivel mundial las cifras de los errores cometidos en medicación parenteral a 
nivel pediátrico son alarmante, Ecuador presenta escasos estudios respecto a los fallos cometidos 
por la formulación de medicamentos en condiciones poco favorables, sin embargo, pese a no tener 
datos claros y específicos el Ministerio de Salud Publica puso a disposición el Manual Seguridad 
paciente-usuario, el cual ayuda a direccionar las acciones del personal de salud con el fin de que 
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todos los procesos sean los idóneos y realizados por el profesional pertinente, para así minimizar 
cualquier potencial riesgo (Ministerio de Salud Pública del Ecuador (MSP), 2016). 
 
1.2. Marco legal  
 
Según la Farmacopea Estadounidense, los productos farmacéuticos estériles deben ser elaborados 
en áreas limpias, las cuales se clasifican de acuerdo con las características medioambientales 
especificadas por la normativa ISO 14644-1 (Farmacopea de los Estados Unidos de América (USP), 2007, 
pp. 366-382 <797>). 
 
Los establecimientos de salud categorizados como de especialidad, deben contar con servicios 
como la unidad de mezclas intravenosas, estas unidades dependerán del Servicio de Farmacia, 
además debe estar constituida como mínimo por un Químico Farmacéutico y un auxiliar de 
farmacia, esto será en dependencia del flujo de preparaciones (Ministerio de Salud Pública del Ecuador, 
2012, pp. 6–8). 
 
La constitución de la República del Ecuador, ordena en el Articulo 363 numeral 7: “garantizar la 
disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su 
comercialización y promover la producción nacional y la utilización de medicamentos genéricos 
que respondan las necesidades epidemiológicas de la población. En el acceso a medicamentos, 
los intereses de la salud publica prevalecerán sobre los económicos y comerciales” (Ministerio de 
Salud Pública del Ecuador, 2012, pp. 6–8). 
 
El Artículo 154 de la Ley Orgánica de Salud ofrece que el Estado garantizará el acceso y 
disponibilidad de medicamentos de calidad y su uso racional, priorizando los intereses de la salud 
pública sobre los económicos y comerciales (Ministerio de Salud Pública del Ecuador, 2012, pp. 6–8). 
El Plan nacional de desarrollo (2017-2020) “Toda una vida”, mediante tres ejes fundamentales y 
nueve objetivos, promueve la garantía de los derechos de los ecuatorianos. Esta investigación se 
enfocó en el primer eje: “Derechos durante toda la vida”, en específico en el objetivo número 1 
“Garantizar una vida digna con iguales oportunidades para todas las personas”, el Hospital 
Pediátrico Alfonso Villagómez es una casa de salud la cual brinda sus servicios a un grupo etario 
especial o vulnerable como son los niños, al ser un hospital público los servicios que brinde a la 
comunidad deben estar enfocados en la prevención, protección y promoción de la salud. La 
importancia de tener un área exclusiva para la preparación de formulaciones de uso intravenoso 
se enfoca en cumplir con las necesidades específicas de cada paciente y así brindar una asistencia 
de calidad buscando siempre la seguridad del usuario (Secretaría Nacional de Planificación y Desarrollo 
(Senplades), 2017, pp. 48–59). 
6 
 
El Modelo de Atención Integral del Sistema Nacional de Salud (MAIS), emitido en el año 2012 
tiene como finalidad promover la atención integral de salud por medio de un enfoque familiar, 
comunitario e integral y de esta forma brindar atención con un impacto social, para proporcionar 
este tipo de servicios se clasificaron los centros de salud y hospitales por niveles de atención. El 
Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez se encuentra en el tercer nivel por ser una institución de 
especialidad, tiene la necesidad del área de preparados parenterales porque este tipo de unidad 
permite individualizar dosis a concentraciones requeridas, además de proporcionar formulaciones 
de calidad, seguras y eficaces a los pacientes hospitalizados (Ministerio de Salud Pública, 2012, pp. 61–
88). 
 
1.2.1. Joint Commission international  
 
Joint Commission International (JCI) brinda estándares internacionales para hospitales haciendo 
énfasis en la seguridad y la calidad de atención a los usuarios, en la actualidad acredita 
aproximadamente a más de 20 000 organizaciones sanitarias a nivel mundial. Este tipo de 
acreditación brinda muchos beneficios entre ellos un enfoque que tiene como base al paciente y 
requiere de un trabajo multidisciplinario proporcionando así un servicio seguro con una baja tasa 
de riesgos en los procesos clínicos (Joint Commission International, 2014). 
 
1.2.2. Seguridad del paciente  
 
Según la OMS, la seguridad del paciente es la base de la atención sanitaria, se estima que cada 
proceso de salud tiene un potencial grado de riesgo, esto se debe a que los acontecimientos 
adversos dependerán de la patología de cada paciente y de la atención que se brinde, este último 
factor dependerá de varios parámetros como son la cualificación del personal, las medidas de 
asepsia de las instalaciones, la calidad de los medicamentos e insumos médicos utilizados, el 
cumplimiento de protocolos, entre otros.  Para reducir el nivel de peligrosidad es necesario que 
cada profesional cumpla con sus obligaciones y trabaje como parte del equipo multidisciplinario 
para garantizar la seguridad del paciente (Organización Mundial de Salud (OMS), 2017). 
 
1.2.2.1. Manual de seguridad paciente- usuario  
 
En el Manual de Seguridad del Paciente-Usuario publicado en el año 2016, estipula que la 
administración de medicamentos por diferentes vías colabora a mejorar la calidad de vida de los 
pacientes, sin embargo, en el caso de la vía parenteral los riesgos son muy altos, porque si la 
preparación del medicamento no se dio en condiciones idóneas, las formulaciones no serán de 
7 
 
calidad y por tanto su administración puede poner en peligro la vida del paciente y repercutir de 
forma negativa la calidad de atención (Ministerio de Salud Pública del Ecuador (MSP), 2016). 
 
1.3. Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez 
 
El Hospital Pediátrico “Alfonso Villagómez Román” es una casa de salud especializada 
perteneciente al Ministerio de Salud Pública del Ecuador, se encuentra ubicado en el cantón 
Riobamba de la provincia de Chimborazo, se encuentra ubicado en las calles España entre Veloz 
y Orozco.  
 
Esta casa de salud fue creada a comienzos del siglo XX por los doctores Alfonso Villagómez y 
Miguel Ángel Pontón conjuntamente con la ayuda de la iglesia y la junta cívica. El Hospital en la 
actualidad cuenta con los servicios de hospitalización, emergencia, cirugía, consulta externa, 
terapia física y respiratoria, neonatología, nutrición, laboratorio clínico, odontología, psicología, 
farmacia, estimulación temprana e imagenología (Benítez, 2013, p. 11). 
 
1.4. Farmacia hospitalaria 
 
La farmacia hospitalaria es una rama farmacéutica que tiene como principal objetivo mejorar la 
calidad de los tratamientos farmacoterapéuticos de los pacientes a través de la selección, gestión, 
provisión, vigilancia, dispensación y seguimiento de la terapia farmacológica, logrando así mejor 
la efectividad, eficacia y la disminución de costos sanitarios, priorizando la seguridad al paciente 
(Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH), 2017, pp. 6–9). 
 
La farmacia hospitalaria dentro del sistema nacional de salud cumple un rol muy importante 
porque promueve el uso racional de medicamentos, coordina el servicio de atención farmacéutica, 
es un nexo entre pacientes crónico y el resto de profesionales sanitarios, permitiendo la reducción 
de incidentes relacionados con terapia farmacológica ejerciendo así la farmacovigilancia (Sociedad 
Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH), 2017, pp. 6–9). 
 
1.5. Farmacotecnia   
 
La farmacotecnia se encarga de la elaboración nuevas formulaciones a partir de las ya existentes 
en el mercado, con el objetivo de brindar cobertura a las demandas terapéuticas específicas de 
cada paciente y contribuyendo a su seguridad.  
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Las ventajas que presenta esta área es sistematizar los procesos de elaboración a través del 
seguimiento de normas de correcta fabricación. Las formulaciones elaboradas en esta área son 
clasificados por niveles: 
 Nivel uno: uso tópicas 
 Nivel dos: orales y rectales liquidas 
 Nivel tres: vaginales sólidas  
 Nivel cuatro: estériles (Piñeiro et al., 2011, pp. 25–29). 
 
1.6. Unidad de Mezclas intravenosas  
 
El término mezcla intravenosa es muy empleado en el ámbito hospitalario, pero muy pocas veces 
es bien utilizado, es por esto que es necesario definirlo antes de hablar de la unidad de mezclas 
intravenosas.  
 
Mezclas intravenosas es el acondicionamiento de uno o más principios activos suspendidos en un 
vehículo idóneo, los cuales se obtienen por la preparación extemporánea de medicamentos de uso 
parenteral y deben ser preparados en condiciones de esterilidad (Piñeiro et al., 2011, pp. 337–338). 
 
La unidad de mezclas intravenosas es un área diferenciada, en la cual se realiza formulación, 
preparación, acondicionamiento, control, dispensación y almacenamiento sobre tratamientos de 
administración parenteral. Las ventajas que presenta la unidad, se describe a continuación:  
 De tipo técnico: brinda garantías de estabilidad debido a los procesos estandarizados con 
los que se formulan las mezclas, además el área brinda condiciones medioambientales que 
garantizan la esterilidad, por tanto, las preparaciones realizadas en este tipo de unidad tienen 
una menor posibilidad de causar riesgos al paciente. 
 De tipo asistencial: minimizan los efectos adversos porque las preparaciones son 
realizadas acorde a las necesidades del paciente, además se puede realizar ajuste en la posología.  
 De tipo económico: Optimización de los recursos y optimización de personal (Injara et 
al., 2002, pp. 487–488). 
 
La unidad de mezclas es un área de acceso restringido porque se busca garantizar asepsia desde 
el proceso de preparación hasta su dispensación. 
 
Esta unidad se clasifica en dos subunidades:  
 Subunidad de manipulación de formas farmacéuticas inyectables: en este espacio se 
realizan la reconstitución, dilución, fraccionamiento de dosis unitarias y adición de fármacos.  
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 Subunidad de mezclas parenterales de gran volumen: en este espacio se realizan mezclas 
como son mezclas intravenosas y nutrición parenteral total o parcial (Romero et al., 2010, pp. 
42–43). 
 
1.6.1. Requisitos de la unidad de la unidad de mezclas intravenosas. 
 
Existen requisitos mínimos para la implementación de la unidad de mezclas intravenosas los 
cuales serán descritos a continuación: 
 
1.6.1.1. Ubicación  
 
La unidad debe estar situada en un espacio alejado de las áreas de dispensación y almacenamiento, 
se recomienda que sea un espacio físico diferenciado y de acceso restringido (Piñeiro et al., 2011, p. 
339). 
 
1.6.1.2. Instalaciones  
 
Es necesario que la unidad de mezclas intravenosa este interconectada de forma que le permita 
comunicación con las demás áreas, pero siempre que se respete el flujo de aire de cada una de 
ellas (Romero et al., 2010, p. 43). 
 
Las mezclas intravenosas deben ser estériles y apirógenas, es por esto que la unidad debe contar 
con diferenciación de áreas para garantizar dichas características, la farmacopea recomienda tres 
áreas como mínimo, las cuales serán explicadas brevemente a continuación:  
  
a) Área negra: es considerada de libre acceso, debe poseer acabados que permitan la 
limpieza; las pinturas aplicadas deben ser de gran resistencia pero deben ser lavables, debe ser 
una zona cerrada y hermetizada sin ventanas, el techo debe tener una superficie lisa y de fácil 
limpieza, la iluminación artificial y la ventilación debe ser la idónea. Esta área está conformada 
por: 
 
 Zona administrativa: esta zona requiere de línea telefónica interna; computadoras, impresoras, 
muebles y sillas, se sugiere que el mesón de trabajo sea de granito, estanterías aéreas las cuales 
estarán destinadas al archivo de documentación.  
 Almacén: esta área necesita refrigeradores que permitan mantener los preparados termolábiles 
y las mezclas reconstituidas, debe estar obligatoriamente asignado un termómetro para su 
control, además se debe contar con estanterías que facilite el acopio sectorizado y es necesario 
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un coche que permita el transporte de las mezclas lo cual optimizará el tiempo. (Casaus et al., 2014, 
pp. 14–17). 
 
b) Área gris: esta zona es destinada para la preparación del personal, medicamentos y el 
material de acondicionamiento que pretenda ingresar al área de preparaciones.  
En esta área la superficie de pisos, paredes y techos deben ser lisas, con bordes que no formen 
aristas y se debe utilizar pintura epóxicas lavable. Las zonas que se encuentran en el área gris 
son: 
 
 Zona de lavado de manos y vestimenta: debe contar con un lavadero de acero inoxidable con 
accionar de pedal o automático, con dispensador de jabón y un sistema que permita el secado 
de manos; armario aéreo el cual sirva para el almacenamiento de: vestuario de trabajo, material 
descartable como jeringas, agujas, entre otros, sustancias limpieza como son: jabón bactericida, 
cloro, alcohol 70 %; bolsas para reempacar las mezclas.  
 Antesala: esta zona es muy importante porque en esta se realiza el proceso de desinfección del 
material que va a ingresar en el área blanca, además debe contar con un mesón de trabajo, 
estantería de material no corrosivo y selladora térmica. (Casaus et al., 2014, pp. 14–17). 
 
c) Área blanca: esta zona es la más crítica y la que requiere de un mayor control ambiental, 
debe estar dotada de aire filtrado, es de acceso restringido y es exclusiva para la preparación y 
acondicionamiento de los medicamentos estériles (Casaus et al., 2014, pp. 14–17). 
 
Los controles ambientales en el área blanca son necesarios para reducir potenciales casos de 
contaminación debido a partículas de aire, para esto se utiliza controles primarios como son 
cabinas de flujo laminar horizontal, estos controles deben proporcionar calidad de aire clase 5 
(ver tabla 1-1), además debe contar con instrumentos que permitan la medición de parámetros 
como son la temperatura, la presión, humedad relativa. El aire de esta zona debe tener presión 
positiva respecto a los ambientes contiguos que se consideren contaminantes, en los cuales se 
mantendrá presión negativa  (Farmacopea de los Estados Unidos de América (USP), 2007, pp. 366-372 <797>). 
 
         Tabla 1-1:Clasificación ISO de partículas en el aire ambiental 
Nombre de la clase Tamaño de la partícula  
Clase ISO FS 209E de EE.UU. ISO, m 3 FS 209E, ft 3 
3 Clase 1 35.2 1 
4 Clase 10 352 10 
5 Clase 100 3 520 100 
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6 Clase 1 000 35 200 1000 
7 Clase 10 000 352 000 10 000 
8 Clase 100 000 3 520 000 100 000 
             Fuente:(Farmacopea de los Estados Unidos de América [USP], 2007, p. 371 <797>)  
 
1.7. Funcionamiento de la unidad de mezclas intravenosas  
 
Para que el funcionamiento de la unidad de mezclas intravenosas sea eficiente, es necesario 
cumplir con los siguientes parámetros: 
 
1.7.1. Validación de la prescripción médica  
 
El bioquímico farmacéutico es el profesional capacitado y responsable de la validación de la 
prescripción, en este proceso es necesario comprobarse los siguientes aspectos:  
 Datos informativos del paciente (Nombres completos, N° de cedula, N° de historia clínica, Edad, 
Sexo; IMC, servicio, N° de cama.) 
 Composición de la mezcla (cada medicamento debe prescribirse con su nombre genérico 
además debe especificarse su dosis en miligramos) 
 Volumen de la mezcla intravenosas 
 Duración del tratamiento (debe especificarse la fecha de administración) 
 Vía de administración (se debe indicar el volumen de infusión) 
 Información del prescriptor (Nombre, firma y sello)  
 
Es importante corroborar la compatibilidad entre los componentes de la mezcla, se debe escoger 
el aditivo idóneo para que garantice la estabilidad de la formulación.  
 
Validada la prescripción se continua con la transcripción al perfil farmacoterapéutico del paciente. 
Además, se debe llenar el formato de Recogida de medicamentos y dispositivos médicos 
necesarios para la formulación, de este proceso y de la desinfección de los materiales retirados de 
farmacia se encarga el auxiliar de farmacia (Injara et al., 2002, pp. 489–490). 
 
1.7.2. Elaboración de mezclas intravenosas  
 
Para realizar la formulación de las mezclas intravenosas es necesario realizar un documento en el 
cual se detalle la metodología de preparación de la mezcla, este proceso debe ser regulado y debe 
cumplir normativas para garantizar una correcta preparación y calidad de sus productos. 
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Concluida la formulación el documento debe ser firmado por el responsable del proceso de 
elaboración y debidamente archivado (Injara et al., 2002, p. 490). 
 
Para realizar un proceso óptimo de elaboración de mezclas intravenosas se recomienda que se 
debe clasificar las formulaciones basándose en los siguientes criterios:  
 
 Requisitos relacionados el medicamento: existen principios activos que demandan 
condiciones de formulación similares a las de fabricación.  
 Requisitos relacionados con la vía de administración: las mezclas al ser de uso 
intravenoso deben garantizar su esterilidad y apirogenicidad, sin descuidar la estabilidad de la 
formulación.  
 Tipo de manipulación de la mezcla: para garantizar un correcto proceso de elaboración 
es necesario trabajar con procesos normalizados. 
Existen algunos factores que convierten la manipulación de principios activos en compleja, como 
son manejo de soluciones de grandes o pequeños volúmenes y el manipular un elevado número 
de viales para la formulación. 
 Medicamentos de estrecho margen terapéutico: se recomienda que cuando las mezclas 
consten de un medicamento de este tipo se realice una estricta monitorización terapéutica para 
garantizar que el principio activo mantiene sus propiedades terapéuticas y es seguro para el 
paciente.  
 Posologías individualizadas: existen varios medicamentos que no existen en dosis 
pediátricas, por esta razón se debe realizar formulaciones que garanticen que la concentración 
de sus principios activos, la esterilidad y apirogenicidad (Piñeiro et al., 2011, pp. 339–342). 
 
1.7.2.1. Personal  
 
El número de personal recomendado para la unidad de mezclas intravenosas es: 
 Bioquímico farmacéutico: un bioquímico, su labor es ser responsable del área, supervisar el 
proceso de elaboración y la realización de los controles de calidad. 
 Auxiliares de farmacia: mínimo un auxiliar, las tareas a desempeñar son la desinfección de los 
medicamentos y dispositivos médicos que van a ingresar al área blanca (Piñeiro et al., 2011, p. 339). 
 
1.7.2.2. Medidas de protección 
 
Para garantizar que el área se mantenga estéril es necesario utilizar ropa adecuada para el ingreso 
a esta unidad, los cuales serán detallados a continuación:  
 Bata estéril desechable con puños elásticos, no debe generar desprendimiento de partículas. 
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 Mascarilla  
 Gorro 
 Guantes quirúrgicos, deben ser reemplazos de forma regular o cuando estén con algún daño 
como roturas (Injara et al., 2002, p. 490). 
 
1.7.2.3. Higiene de manos  
 
La higiene de manos es un punto clave para evitar la contaminación del área, la OMS recomienda 
que los profesionales que laboren en casas de salud deben realizar una higiene de manos antes de 
cualquier procedimiento, sea este la manipulación directa del paciente, formulación, dispensación 
o administración de medicamentos. Las técnicas de lavado y desinfección de manos se pueden 
observar en las figuras 1-1 y 1-2.  
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Figura  1-1: Once pasos de lavado de manos 
Fuente:  (Organización Mundial de la Salud (OMS}, 2009, p. 21) 
 
¿Cómo lavarse las manos? 
¡Lavese las manos solo cuando estén visiblemente sucias! Si no, utilice la solución 
alcohólica 
Duración de todo el proceso: 40-60 segundos. 
Mójese las manos con agua; Deposite en la palma de la mano una 
cantidad de jabón suficiente para 
cubrir todas las superficies de las 
manos; 
Frótese las palmas de las manos 
entre sí; 
 
Frótese la palma de la mano derecha 
contra el dorso de la mano izquierda 
entrelazando los dedos y viceversa; 
Frótese la palma de las manos entre sí, 
con los dedos entrelazando; 
 
Frótese el dorso de los dedos de una 
mano con la palma de la mano opuesta, 
agarrándose los dedos; 
 
Frótese con un movimiento de rotación 
el pulgar izquierdo, atrapándolo con la 
palma de la mano derecha y viceversa;  
 
Frótese la punta de los dedos de la 
mano derecha contra la palma de la 
mano izquierda, haciendo un 
movimiento de rotación y viceversa; 
 
Enjuáguese las manos con agua; 
Séquese con una toalla desechable;  Sírvase de la toalla para cerrar el grifo; Sus manos son seguras. 
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Figura  2-1: Ocho pasos para desinfección de manos 
Fuente: (Organización Mundial de la Salud (OMS), 2009, p. 20) 
 
¿Cómo desinfectarse las manos? 
¡Desinfectarse las manos por higiene! Lávese las manos cuando estén visiblemente sucias  
Duración de todo el procedimiento: 20-30 segundos  
Deposite en la palma de la mano una dosis de producto suficiente para cubrir las 
superficies; 
 
Frótese la palma de las manos entre 
sí;  
 
Frótese la palma de la mano 
derecha contra el dorso de la mano 
izquierda entrelazando los dedos y 
viceversa;  
 
Frótese las palmas de la mano entre 
sí, con los dedos entrelazados 
;  
Frótese el dorso de los dedos de una 
mano con la palma de la mano 
opuesta, agarrándose los dedos;  
Frótese con un movimiento de 
rotación el pulgar izquierdo, 
atrapándolo con la palma de la mano 
derecha y viceversa;  
 
Frótese la punta de los dedos de la 
mano derecha contra la palma de la 
mano izquierda, haciendo un 
movimiento de rotación y viceversa; 
Sus manos son seguras. 
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Además, para el personal que labora en salas blancas se recomienda utilizar la técnica de lavado 
quirúrgico de manos, la cual es una práctica muy sencilla pero de gran importancia para eliminar 
cualquier contaminante que pueda interferir con la asepsia de las formulaciones y su calidad, ver 
la figura 3-1 y 4-1) 
 
Figura  3-1: técnica lavado quirúrgico de manos 
Fuente: (Organización Mundial de la Salud (OMS) 2009 p. 26) 
La preparación quirúrgica con fricciones alcohólicas se debe hacer sobre manos 
perfectamente limpias y secas. Al llegar al quirófano y usando la indumentaria necesaria 
(gorro y mascara) se deben lavar las manos con agua y jabón. 
 
Después de quitarse los guantes, se puede hacer nuevamente preparación con fricciones 
alcohólicas o puede ser necesario, repetir el lavado de manos con agua y jabón, si hay 
residuos de talco o fluidos biológicos. 
Poner aproximadamente 5 mL de 
producto hidro-alcohólico en la 
palma de la mano izquierda, 
utilizando el codo o pedal, según 
el dispensador. 
Sumergir las yemas de los 
dedos en el producto y 
rascar, para introducir 
debajo de las uñas (5 
segundos) 
Imágenes 3 a la 7: frotar el 
producto por el antebrazo, hasta 
el codo. Asegúrese de cubrir toda 
el área, por movimientos 
circulares, alrededor del 
antebrazo, hasta que el producto 
seque (10-15 segundos) 
Colocar aproximadamente 5 mL de 
producto en la palma de la mano derecha, 
usar el codo o pie, para accionar el 
dispensador (según el modelo) 
Sumergir las yemas de los 
dedos en el producto y rascar, 
para introducir debajo de las 
uñas (5 segundos) 
Igual que la imagen 3 
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Figura  4-1: técnica lavado quirúrgico de manos continuación 
Fuente: (Organización Mundial de la Salud (OMS) 2009 p. 27) 
 
Frotar el producto hidro-alcohólico 
sobre el antebrazo izquierdo. 
Asegurarse que toda el área sea 
cubierta, haciendo movimientos 
circulares alrededor del antebrazo 
hasta que el producto evapore (10-15 
segundos) 
Colocar aproximadamente 5 mL del 
producto sobre la palma de la mano 
izquierda, usar el codo del otro brazo o el 
pie para accionar el dispensador. Frotar 
ambas manos al mismo tiempo, sobre las 
muñecas y asegurarse que todos los pasos 
representados del 12-17 se cumplan (20-30 
segundos) 
Cubrir toda la superficie de las 
manos sobre la muñeca con el 
producto y frotar palma contra palma 
con un movimiento de rotación. 
Frotar el dorso de la mano 
izquierda, incluyendo la muñeca, 
moviendo la mano derecha de 
arriba abajo y viceversa. 
Frotar la palma contra palma, 
de arriba abajo y frotar con los 
dedos entrelazados. 
Frotar la parte posterior de los 
dedos manteniendo con la otra 
mano, y haciendo un movimiento 
lateral de ida y vuelta. 
Frotar el pulgar de la mano 
izquierda, por rotación de la 
palma de la mano derecha 
entrelazada y viceversa. 
Cuando las manaos están 
secas, se puede colocar la 
rapa y los guantes estériles. 
Repetir la ilustración de arriba (aproximadamente por 60 segundos) de acurdo al número de veces 
correspondiente al tiempo total recomendado por el fabricante de la preparación hidro-alcohólico 
(determinado por la certificación de cumplimiento de las normas para higiene quirúrgica de manos.) 
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1.7.2.4. Manipulación  
 
Antes de realizar el proceso de elaboración es necesario revisar los materiales requeridos para 
este proceso, se debe comprobar que los materiales de acondicionamiento no esté violentado, 
dañados o abiertos y que se encuentren dentro de la fecha de utilización.  
 
Los materiales deben ser desinfectados con una gasa estéril embebida de alcohol al 70°, una vez 
realizado este paso pueden ingresar en el área blanca. La cabina de flujo laminar debe encenderse 
por lo menos media hora antes del proceso de formulación para garantizar que la circulación de 
aire proporcione la esterilidad requerida. 
 
1.7.2.5. Muebles, enseres y materiales    
 
Es necesario tener en consideración que las formulaciones magistrales realizadas en la unidad de 
mezclas intravenosas son de tipo estériles y requieren materiales que no afecten su esterilidad y 
apirogenicidad, la sociedad española de farmacia hospitalaria en el 2001 recomendó una lista de 
materiales básicos para cada tipo de preparaciones, los cuales serán expuestos en conjunto con las 
sugerencias de muebles, enseres y materiales emitido por el Ministerio de Salud Pública del 
Ecuador, ver la tabla 2-1 
 
Tabla 2-1: Listado de muebles, enseres y materiales básicos para el área de formulación magistral 
Utillaje Muebles, enseres y materiales 
- Cabina de flujo laminar horizontal - Escritorio  
- Matraces de aforo de vidrio 
(diferentes volúmenes) 
- Mesa de trabajo (material de fácil 
limpieza) 
- Autoclave  - Anaqueles  
- Visor de partículas - Refrigerador  
- Filtros de jeringas: 0.22 µm 0.45 µm, 
0.8 µm 
- Balanza analítica de 
sensibilidad  ± 0.001 g. 
- Jeringas de diferentes volúmenes  - Envases idóneos para el 
acondicionamiento de las mezclas 
Fuente: (Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria 
[SEFH], 2001, p. 10) 
Fuente: (Ministerio de Salud Pública, 2012, pp. 7–8) 
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1.7.2.6. Dispensación  
 
La dispensación se entrega directamente al personal de enfermería, es necesario llenar un registro 
donde se especifique los siguientes parámetros: 
 Fecha de entrega 
 Servicio al que está dirigido la mezcla 
 Nombre y firma del técnico responsable de la preparación  
 Nombre y firma de quien recibe la mezcla 
 Observaciones  
 
1.8. Tipos de riesgos en preparaciones magistrales estériles 
 
Conforme a los especificado en la USP 30, las preparaciones magistrales estériles tiene los 
siguientes tipos de riesgos:  
 
1. Preparaciones magistrales estériles de riesgo bajo 
Se debe seguir las siguientes recomendaciones para garantizar que el grado de contaminación será 
bajo: 
 Las preparaciones deben realizarse en un ambiente aséptico, con una calidad de aire ISO clase 
5. 
 La manipulación debe ser aséptica, las ampollas deben ser abiertas evitando el desprendimiento 
de vidrios, no se debe perforar los tapones de los viales y se debe utilizar jeringas estériles en 
caso de transferir líquidos.  
 Se debe utilizar sistemas de transferencia cerrados (Martín de Rosales, 2011).  
 Las preparaciones magistrales estériles que sean sometidas a pruebas de estabilidad no pueden 
superar las 48horas a temperatura ambiental, no más de 14 días en refrigeración y no máximo 
de 45 días en estado de congelación (temperatura menor a – 20°)  
 Hay que desinfectar de forma periódica la cabina de flujo laminar donde se realizan las 
preparaciones. 
 Realizar inspecciones de las barreras de seguridad del personal. 
 Se debe verificar la identidad y calidad de las materias primas a utilizar. 
 Hay que observar los preparados estériles para descartar la ausencia de partículas extrañas, 
daños en los viales y errores en el etiquetado (USP, 2007, p. 368 <797>). 
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2. Preparaciones magistrales estériles de riesgo intermedio:  
Se debe seguir las siguientes recomendaciones para garantizar que el grado de contaminación será 
intermedia: 
 El proceso de preparación no solo debe ser una transferencia de volumen, debe ser llevado bajo 
condiciones asépticas complejas. 
 No se recomienda más de tres pinchazos en el contenedor estéril (Martín de Rosales, 2011). 
 La preparación debe ser un proceso que se realice con calma permitiendo que la mezcla sea 
homogénea (USP, 2007, p. 368 <797>). 
 
En la figura 5-1 se observa el plano para un cuarto limpio adecuado para Preparados magistrales 
estériles de Riego bajo y medio sugerido en la USP:  
 
Figura  5-1: Plano del cuarto limpio para Preparados Magistrales Estériles de riesgo bajo e 
intermedio 
Fuente: (USP, 2007, p. 372 <797>) 
 
3. Preparaciones magistrales estériles de riesgo alto: 
En este grupo están incluidos aquellos productos que tienen un alto riesgo de contaminación por 
microorganismos, son los siguientes:  
 Principio activo o material que participe en la elaboración de mezcla intravenosa debe ser 
manipulado en una cabina en la cual el aire debe tener una calidad no inferior ISO clase 5. Esto 
incluye a los productos que fueron parcialmente utilizados. 
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 Aquellos preparados no estériles que estuvieron por 6 horas o más antes de su proceso de 
desinfección. 
 Productos que no tengan verificación previa de su pureza química y concentración analítica 
(USP, 2007, p. 379 <797>). 
 
En la figura 6-1 se observa el plano de un cuarto limpio adecuado para Preparados magistrales 
estériles de riesgo alto, según lo sugerido en la USP: 
 
Figura  6-1: Plano del cuarto limpio para Preparados magistrales estériles de riesgo alto 
Fuente: (USP, 2007, p. 372 <797>) 
 
 
1.9. Control de calidad de la unidad de mezclas intravenosas   
 
Los controles de calidad realizados en la unidad de mezclas intravenosas deben contemplar los 
siguientes aspectos:  
1. Aprobación del funcionamiento de la cabina de flujo laminar: este control debe realizarse 
por lo menos una vez al año, los parámetros más importantes de revisión son:  
 Eficiencia del filtro HEPA. 
 Intensidad luminosa de la zona de trabajo.  
 Test de humo  
 Revisión eléctrica incluyendo los motores (Injara et al., 2002, pp. 494–495). 
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2. Control ambiental: es necesario realizar un test que permita determinar la carga 
microbiológica del área de trabajo, esta prueba debe realizarse mínimo cada seis meses y se 
recomienda realizarlo cada tres meses para garantizar mezclas de calidad (USP, 2007, pp. 373–378 
<797>). 
3. Control del refrigerador: es necesario que el frigorífico este en constante control por ser 
el lugar donde se almacenan las mezclas preparadas, se debe llevar un registro de las 
temperaturas reportadas por días y de los mantenimientos realizados (USP, 2007, pp. 373–378 <797>). 
4. Validación del procedimiento de formulación: una vez a la semana se recomienda que se 
realice un control microbiológico, el cual evaluará el grado de limpieza de las manos del 
operario mediante el hisopado de las manos del personal posterior al lavado y desinfección de 
las mismas, se debe tomar otra muestra una vez colocados los guantes. 
Se debe valorar el grado de limpieza de la zona de trabajo por medio del hisopado de la superficie 
de la CFL y la esterilidad de la mezcla mediante la siembra de una formulación escogida de 
forma aleatoria (USP, 2007, pp. 373–378 <797>). 
5. Pruebas a las mezclas terminadas 
 Verificación de los componentes y sus concentraciones 
Los materiales utilizados deben ser revisados y constatados con los solicitados en la orden de 
descargo de farmacia, se debe comprobar los nombres de los principios activos, sus 
concentraciones, fecha de caducidad y número de lote (USP, 2007, pp. 373–378 <797>). 
 Inspección física  
Después de terminar el proceso de preparación es necesario realizar una inspección visual de la 
mezcla, este proceso debe ser individual y se recomienda realizarlo contra un fondo blanco o 
negro a contra luz, lo cual permitirá apreciar la presencia de partículas o materia extraña. 
Además se evaluará posibles incompatibilidades las cuales son visibles en forma de precipitados 
o como formación de fases (USP, 2007, pp. 373–378 <797>). 
 Controles de exactitud de la preparación magistral  
Es necesario realizar el control de exactitud ya sea que las mezclas se preparen con sistemas 
automatizados de llenado o de forma manual, esta prueba permite determinar de forma general 
si la mezcla tiene el peso requerido. No es utilizada como una prueba específica (USP, 2007, pp. 
373–378 <797>). 
 Pruebas de esterilidad 
La farmacopea exige esterilidad en los productos que son de uso endovenoso, por este motivo la 
esterilidad de las mezclas intravenosas es evaluada a través de dos técnicas:  
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1. Filtrado por membrana:  
     Técnica 
a) Filtrar la cantidad de la muestra (ver tablas 4-1 y -1) 
b) Lavar la membrana como mínimo tres veces con 100mL de solución de lavado. 
Nota: Inoculando en el lavado final un número no superior a los 100UFC 
c) Realizar el mismo proceso en otro filtro.  
d) Agregar el medio al dispositivo que contiene la membrana. 
e) Se debe repetir el procedimiento en el caso de los microorganismos detallados en la tabla 
3-1 
f) Se debe dejar incubar un periodo inferior a los 5 días. 
Nota: En el caso de soluciones con propiedades antibacterianas y antifúngicos el lavado de las 
membranas debe ser como mínimo cinco veces (Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 
Tecnología Médica (ANMAT), 2003, pp. 203–206). 
 
2. Inoculación directa utilizando medios de cultivo 
Técnica   
a) Se inoculan por duplicado cada medio de cultivo (ver tabla 3-1) 
b) El volumen a inocular no debe superar el 10% del volumen del medio de cultivo. 
c) Agrega la muestra. 
d) El segundo inoculo se utilizará como control positivo (Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), 2003, pp. 203–206). 
 
Recomendaciones generales: 
 Los dos ensayos deben realizarse dentro de la cabina de flujo laminar. 
 La velocidad de aire debe ser 0,45 m/s ± 20 % aproximadamente.  
 Debe realizar en condiciones similares a las de elaboración de la mezcla (Administración Nacional 
de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), 2003, pp. 203–206). 
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Tabla 3-1: Microorganismos identificados en ensayos de esterilidad 
 
Medio Microorganismos de 
prueba 
Incubación 
Temperatura Condición 
 
 
 
Medio Tioglicolato 
(1) Staphylococcus 
aureus (ATCC 
6538)(1) 
32,5 ± 2,5 °C  
 
 
 
Aeróbicas 
(2)Pseudomonas 
aeruginosa (ATCC 
9027)(2) 
32,5 ± 2,5 °C 
(3) Clostridium 
sporogenes 
(ATCC 11437)(3) 
32,5 ± 2,5 °C 
Caldo Tioglicolato 
Alternativo (4) 
 
(1) Clostridium 
sporogenes 
(ATCC 11437) 
32,5 ± 2,5 °C  
Anaeróbicas 
Caldo Digerido de 
Caseína - Soja 
 
(1) Bacillus subtilis 
(ATCC 6633) 
22,5 ± 2,5 °C  
Aeróbicas 
(2) Candida albicans 
(ATCC 10231) 
22,5 ± 2,5 °C 
(3) Aspergillus niger 
(ATCC 16404) 
22,5 ± 2,5 °C 
(1) Como alternativa al Staphylococcus aureus, puede emplearse Bacillus subtilis ATCC 6633. 
(2) Como alternativa a Pseudomonas aeruginosa, puede utilizarse Kocuria rhizophila ATCC 
9341. 
(3) Como alternativa a Clostridium sporogenes y en caso de no ser requerido un 
esporoformador, puede utilizarse Bacteroides vulgatus ATCC 8482. 
(4) Utilizar para test de esterilidad de dispositivos médicos que contienen tubos de pequeño 
diámetro. 
NOTA: Pueden utilizarse cepas ATCC o cepas aptas para tales fines pertenecientes a 
colecciones de cultivos microbianos reconocidas por la wfcc (world federation of culture 
collections) 
Fuente: (Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), 2003, p. 207) 
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  Tabla 4-1: Cantidades para productos líquidos 
 
 
Contenido del 
envase en mL 
 
Volumen mínimo de 
cada envase para cada 
medio 
Volumen mínimo de cada medio 
Empleado para 
transferencia 
directa del 
volumen tomado 
de cada envase 
(ml) 
Empleado para 
membrana o media 
membrana 
representando el 
total del volumen 
de un número 
apropiado de 
envases (ml) 
<10 1mL o el total del 
contenido si es menor de 
1 mL 
15 100 
≥10 y < 50 5 mL 40 100 
≥50 y < 100 10 mL 80 100 
>100 10% del volumen y no 
menos de 20 mL 
  
Para administración intravenosa  
100 a 500 - - 100 
>500 500 mL - 100 
    Fuente: (Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), 2003, p. 207) 
 
 
  Tabla 5-1: Número mínimo de unidades a ensayar en relación al tamaño del lote 
 
Tamaño de lote Tamaño de la muestra  
Productos inyectables  
& 100 unidades 
 
10% ó 4 (el que sea mayor) 
>100- & 500 10 
>500 2% ó 20% (el que sea menor) 
Parenterales de gran volumen  2% ó 10 (el que sea menor) 
Dispositivos médicos  
≤100 10% ó 4 (el que sea mayor) 
>100-  ≤500 10 
>500 2% ó 20 (el que sea menor) 
   Fuente: (Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), 2003, p. 208) 
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 Pruebas de endotoxinas bacterianas  
 
La técnica de coagulación (gel-clot): Esta prueba es de tipo semicuantitativo, es realizada para 
determinar la presencia o ausencia de fragmentos de lipopolisacárido los cuales provienen de la 
pared de bacterias Gram negativas. En esta técnica se utiliza como reactivo, a través de un lisados 
de amebocitos los cuales son propios de la especie Limulus polyphemus, esta sustancia al 
encontrarse en contacto con endotoxinas produce gelificación, este proceso depende mucho del 
pH, la temperatura y la concentración de los restos bacterianos (USP, 2007, p. 118 <85>). 
 
El otro método utilizado es la técnica fotométrica la cual se basa en medir los cambios de turbidez 
después de la ruptura de las uniones de un sustrato endógeno producidos durante la formación del 
gel, esta valoración es cuantitativa (USP, 2007, p. 118 <85>). 
 
1.10. Documentación  
Los documentos requeridos en el área de mezclas intravenosas deben constar de fecha y firma del 
farmacéutico.  
La documentación tiene que ser archivada y conservada por un periodo no menor a los 3 años. 
Los documentos que se sugiere archivar son:  
 Manuales de procedimientos de trabajo en la Unidad de mezclas intravenosas. 
 Tratamiento de desechos y derrames.  
 Registros de preparaciones individualizadas.  
 Procedimientos normalizados de mantenimiento y calibración de los equipos.  
 Registros de calidad de calidad, controles de infraestructura y equipos. 
 Registros de capacitaciones del personal (Federación Farmacéutica Internacional (FIP), 2008). 
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CAPÍTULO II 
 
 
2. MARCO METODOLÓGICO 
 
 
2.1. Lugar de investigación  
 
La presente investigación se llevó a cabo en la ciudad de Riobamba en el Hospital Pediátrico 
Alfonso Villagómez. 
 
2.2. Tipo y diseño de investigación  
 
Es una investigación de tipo no experimental, con diseño descriptivo y de corte transversal. El 
trabajo propuesto permitió analizar la situación actual de la elaboración de mezclas intravenosas, 
además de valorar la perspectiva del personal de salud acerca de la implementación de la unidad 
de mezclas intravenosas. 
  
2.3. Población de estudio 
 
El personal de salud que prescribe, formula, dispensa y administra mezclas intravenosas en el 
Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez. 
 
2.4. Selección de la muestra 
 
 Criterio de inclusión: los profesionales de la salud que prescriba, formule, dispense y administre 
medicamentos estériles. Y que accedan a participar en el estudio. 
 Criterios de exclusión: personal de salud que desempeñe en actividades diferentes de médicos, 
enfermeras y farmacéuticos en el Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez  
 
2.5. Tamaño de la muestra 
 
Se determinó por la técnica de muestreo no probabilística y fue recogida acorde a los criterios de 
inclusión. En este estudio participaron 51 profesionales de salud, entre ellos 24 médicos, 20 
enfermeros y los 7 profesionales restantes pertenecían al servicio de farmacia. 
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2.6. Técnicas de recolección de datos 
 
La recolección se realizó durante los meses de octubre- diciembre del 2018, a través de las 
siguientes técnicas:  
 
 Observación y lista de chequeo  
 
La observación directa se llevó a cabo en el servicio de hospitalización con el fin de determinar 
el proceso con el cual se formula y se manipula los medicamentos de uso parenteral, 
específicamente las mezclas intravenosas por parte del personal de enfermería ya que son los 
profesionales que realizan este tipo de actividad.  
 
Además, se realizó la observación al lugar designado por las autoridades que será acondicionado 
para la unidad de preparados parenterales. Se utilizó una lista de chequeo para valorar el 
cumplimiento de los requisitos de gestión y técnicos que necesitara esta área.  
 
 Revisión de historias clínicas  
 
Se revisaron las historias clínicas de los pacientes hospitalizados durante los meses de abril- 
septiembre del 2018, con el fin de identificar la frecuencia de prescripción y elaboración de 
mezclas intravenosas (ver anexos C, D, E, F, G y H). 
 
 Encuestas  
 
Se formularon encuestas dirigidas a los profesionales de salud del hospital participantes del 
estudio, con la finalidad de conocer el criterio sobre la necesidad de la unidad de mezclas 
intravenosas, para ello se diseñaron tres tipos de encuestas, una para cada tipo de profesional de 
salud conformados por los médicos como responsables de la prescripción, enfermería por la 
elaboración y administración de medicamentos estériles y el personal de farmacia por la 
dispensación de mezclas intravenosas (ver Anexo I, J y K). 
 
Las encuestas fueron previamente validadas por seis conocedores del área, entre los que se 
encontraban dos docentes de la facultad de ciencias de la Escuela Superior Politécnica de 
Chimborazo, dos bioquímicos farmacéuticos y la encargada del área de docencia del Hospital 
Pediátrico Alfonso Villagómez y una estadística de la Universidad Estatal Amazónica.  
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2.7.  Redacción del Plan Piloto  
 
A través del análisis de la información obtenida en este estudio se identificó que tanto las mezclas 
intravenosas como los preparados parenterales tiene una gran importancia en la prescripción de 
médicos pero debido a las dificultades de preparación- administración su uso es muy limitado, 
por tanto este trabajo se orientó a la realización de un esquema protocolario para que se proyecte 
la incorporación del plan piloto, sin embargo los procedimientos operativos estandarizados 
quedan establecidos.  
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CAPÍTULO III 
 
 
3. MARCO DE RESULTADOS, DISCUSIONES Y ANÁLISIS DE RESULTADOS  
 
 
Los datos que se presentan a continuación son los resultados del cumplimiento de los objetivos 
planteados en la investigación: 
 
3.1. Análisis inicial sobre la elaboración de las mezclas intravenosas en el hospital 
 
Este análisis se realizó a través de la valoración de dos fases, la primera resultante de la 
observación directa sobre la forma de preparación de los medicamentos de uso intravenoso en el 
hospital, donde se pudo observar que era realizada por el personal de enfermería, destacando que 
en su mayoría era un proceso de acondicionamiento como es la dilución de medicamentos. 
Además se observó que no se formulaban en si mezclas intravenosas, sin embargo, para la 
administración de más de un principio activo se empleaban bombas automatizadas de infusión 
endovenosa.  
 
En la segunda fase, se efectuó una inspección sobre el área predestinada para la elaboración de 
productos parenterales, a través de una lista de chequeo la cual estaba clasificada en dos tipos de 
requerimientos los cuales eran de gestión y técnicos. A pesar que se tenia evidenciado no existir 
el área se aplicó la lista de chequeo de forma muy detallada a petición de las autoridades del 
hospital, con el fin de determinar las debilidades y fortalezas que pudiera existir. La lista de 
chequeo detallada se encuentra en el anexo A y B. Los resultados de los parámetros de impacto 
se encuentran resumidos en la tabla 1-3 expresada a continuación: 
 
Tabla 1-3: Resultados representativos de la lista de chequeo aplicada al área de preparados 
estériles 
Requisitos de gestión de área de preparados parenterales  
Parámetros Cumple  
Permiso de implementación del área  ✓ 
Procedimientos operativos estandarizados de lavado y desinfección de manos ✓ 
Programas de salud ocupacional  ✓ 
Programas de manejo de plagas ✓ 
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Zona de vestuario ✓ 
Requisitos técnicos de área de nutrición parenteral 
Condiciones ambientales idóneas para áreas blancas ✓ 
Realizado por: Faride Iza G., 2019 
 
Para la realización de la lista de chequeo se utilizó como fuente bibliográficas la Guía de Buenas 
Practicas de Preparación de Medicamentos, específicamente el anexo 1 que es dirigido a las 
preparaciones parenterales la cual fue emitida por la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria 
y además se utilizó las Buenas Prácticas de Farmacia para la Elaboración de Preparaciones 
Magistrales y Oficiales emitida por el ARCSA. Estas dos guías fueron fundamentales para 
establecer los criterios a evaluar y para garantizar que los productos que se realicen a futuro en 
esa área sean de calidad. 
 
Entre las observaciones realizadas de los requisitos de gestión y técnicos se verificó que de los 37 
parámetros evaluados, se cumplió con 6 lo que representa un 16% de cumplimiento, de los cuales 
en su mayoría se cumplieron requerimientos generales, como fue la existencia de procedimientos 
de lavado y desinfección de manos, control anual de plagas y una zona especifica para vestuario.  
 
Además se cumplió con las condiciones ambientales del área blanca porque el espacio asignado 
es un quirófano, pero es necesario recordar que para la elaboración de productos parenterales se 
debe garantizar condiciones idóneas desde el proceso de formulación hasta que el producto sea 
administrado, lo que implica que el área de poseer condiciones que ofrezcan seguridad y la 
eficacia de sus preparaciones.  
 
Es comprensible que la mayoría de parámetros no se cumplan porque el área como tal no existe 
pero al momento de implementarse se debe considerar los siguientes criterios:  
 Personal: debe estar cualificado, debe realizar sus actividades por medio de procedimientos 
estandarizados para garantizar calidad de las preparaciones.   
 Limpieza y desinfección: es necesario que el área destinada a los procesos de higiene se 
encuentre separada de la zona de preparación, estas actividades deben ser realizadas en función 
de las especificaciones de normativas vigentes.  
 Infraestructura: las instalaciones deben ser construidas en función de los procesos que se van a 
realizar y deben ser de fácil acceso para facilitar el proceso de dispensación. 
 Equipos: es necesario realizar un cronograma donde se especifique el seguimiento, 
mantenimiento y calibración de los equipos, permitiendo garantizar su correcto funcionamiento. 
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 Documentación: es una parte fundamental para avalar el correcto funcionamiento del área, es 
por esta razón que todo proceso debe ser validado, socializado, implementado, debidamente 
archivado y se recomienda que sea reproducible (Villa et al., 2018). 
 
A continuación se identificaran los resultados de la frecuencia de prescripción y preparación de 
mezclas intravenosas, a través del análisis a las historias clínicas de los pacientes hospitalizados 
en el periodo de abril- septiembre del 2018, los cuales proyectaron los siguientes resultados: 
 
Se observó que existían fluctuaciones con el número de prescripciones y preparaciones de mezclas 
por cada mes, determinándose que en el mes de abril se encontraron en menor cantidad con un 
numero 34 mezclas, correspondiendo el máximo al mes de mayo con 112 mezclas, ver gráfica 1-
3.   
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Gráfico 1-3: Frecuencia de prescripción de mezclas intravenosas en el periodo de abril-
septiembre 2018 
Realizado por: Faride Iza G., 2019 
 
Igualmente se realizó el análisis para determinar por cada área y por frecuencia de mes la 
prescripción y elaboración de mezclas intravenosas, así se consiguió que en un lapso de tiempo 
de seis meses se prepararon en total 360 mezclas las cuales fueron destinadas para ocho servicios 
diferentes, donde clínica respiratoria produjo 74 mezclas de las cuales el mes que tuvo el mayor 
número de producción fue mayo con 23, mientras que el área de lactante digestivo tuvo el menor 
rendimiento de formulación, siete en total de las cuales el mes más representativo fue julio con 3 
preparaciones, como se puede observar en la gráfica 2-3. 
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Gráfico 2-3: Frecuencia de prescripción y preparación de mezclas intravenosas en el periodo de 
abril-septiembre 2018 por servicios  
Realizado por: Faride Iza G., 2019 
 
La población pediátrica que reside en las ciudades de la serranía ecuatoriana son proclives a 
enfermedades respiratorias agudas hasta en un 25%, debido a las variaciones de temperatura y a 
su clima frio  (Zeña y  Barceló, 2014), esta información se puede reflejar en los datos obtenidos a 
través del análisis de las historias de las historias clínicas donde se pudo determinar que los 
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servicios de lactante y clínica respiratoria son las áreas en donde mas se prescriben mezclas de 
fármacos de uso parenteral en este caso de antibióticos.  
3.2. Evaluación de las necesidades para la implementación de la unidad de mezclas 
intravenosas. 
 
Se determinó la necesidad de implementar la unidad de mezclas intravenosas a través de la 
valoración del conocimiento sobre el tema por parte del personal de salud de la institución, para 
ello antes de efectuar la determinación se realizó la caracterización de la población.  
 
Así se obtuvo que total de 51 profesionales, en relación con el género del personal encuestado se 
conoció que el 70% fue de género femenino, mientras que el 26% son de género masculino, el 
porcentaje restantes no contestó. En relación con la especialidad, el mayor porcentaje corresponde 
al 37% que se desempeña como Licenciado en enfermería, seguido por un 25% que corresponde 
a médicos residentes, el 8% son pediatrías, un 4% son médicos especializados de los cuales el 2% 
representa a la neonatóloga y el otro 2% al cirujano pediátrico, 4% son Bioquímicos 
Farmacéuticos y el porcentaje restante son auxiliares de farmacia, como se puede observar en el 
gráfico 3-3. 
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Gráfico 3-3: Caracterización de la población  
Realizado por: Faride Iza G., 2019 
 
 Percepciones del personal médico 
 
Al indagar a los profesionales en medicina sobre quién es responsable de la preparación de 
mezclas intravenosas, se encontró que el 79% manifestó que de esta competencia se encarga el 
personal de enfermería, mientras que el 21% afirma que es personal de farmacia, lo que se refleja 
en la gráfica 4-3. 
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 Porcentaje  
Gráfico 4-3: Personal responsable de la preparación de mezclas intravenosas 
Realizado por: Faride Iza G., 2019 
 
 
Este resultado donde se manifestó que el personal de enfermería es el encargado de la preparación 
de mezclas intravenosas, es la realidad de lo que sucede en los hospitales, esto se debe a dos 
factores principalmente como son la falta de personal y el ajuste de presupuesto, sin embargo, el 
rol que debe desempeñar la enfermera es más enfocado al cuidado del paciente tal como se pudo 
demostrar en el estudio realizado por Pape y sus colaboradores en el año 2005, donde se midió 
los grados de inadvertencia del personal de enfermería, encontrándose que el principal factor de 
distracción se produce por el manejo del paciente, convirtiéndose en una vulnerabilidad porque 
no le permite la concentración necesaria para elaborar un medicamento (Pape et al., 2005), por este 
motivo la Federación Internacional de Farmacia en el año 2008 emitió un documento donde se 
expresa que los farmacéuticos deben ser los profesionales responsables del proceso de 
formulación de medicamentos debido a sus conocimientos técnicos y científicos adquiridos a lo 
largo de su formación profesional (Organización Mundial de la Salud y Federación Internacional Farmacéutica, 
2008, pp. 11–17). 
 
Con respecto al personal médico que prescribe fármacos de uso intravenoso se consiguió que el 
63% afirma indicar dentro de sus prescripciones las mezclas intravenosas en contraposición de 
un 37% que dice que no, como se observa en la gráfica 5-3.   
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Gráfico 5-3: Porcentaje de personal médico que prescribe mezclas intravenosas 
Realizado por: Faride Iza G., 2019 
 
De igual manera se indagó sobre la frecuencia en que realizaban estas prescripciones, 
encontrándose los resultados que se reflejan en el gráfico 6-3. 
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Gráfico 6-3: Frecuencia de prescripción de mezclas intravenosas 
Realizado por: Faride Iza G., 2019 
 
Es importante destacar que los especialistas prefieren no prescribir medicamentos de uso 
parenteral a menos que la patología lo amerite, sin embargo los residentes son los que tienen 
mayor preferencia por recetar este tipo de formulaciones, lo cual se atribuye a la falta de 
experiencia en el trato con pacientes pediátricos, estos datos se pueden justificar con la 
investigación realizada por Moraes y sus colaboradores en el año 2016, en el cual se evaluó la 
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repercusión que tiene el nivel de dolor con la recuperación de los niños hospitalizados en servicios 
públicos y privados en Uruguay, concluyéndose así que los catéteres utilizados para la 
administración de medicamentos parenterales generan incomodidad resultando doloroso y en el 
caso de los niños se convierte en una experiencia negativa que interfiere en su evolución (Moraes 
et al., 2016). 
 
Adicionalmente, se consultaron aspectos relacionados con el uso de formulaciones parenterales, 
se pudo encontrar que 29% de los médicos afirman indicar el vehículo de dilución al prescribir 
un medicamento de uso intravenoso, se puede observar esta información en la gráfica 7-3. Los 
datos obtenidos se pueden fundamentar en el estudio de Usarralde y sus colaboradores el cual fue 
realizado en el año 2016, donde se evaluó la estabilidad de las mezclas intravenosas y concluyeron 
que este tipo formulaciones son medicamentos de especial complejidad esto se debe a que se 
suspende mas de un principio activo en un vehículo, lo que implica un gran riesgo cuando no se 
utiliza el medio idóneo presentándose posibles problemas de estabilidad, es por esta razón que se 
recomienda formular este de medicamentos en unidades centralizadas de preparación bajo 
protocolos estandarizados para disminuir el riesgo de inestabilidad físico-química y para 
optimizar los recursos (Usarralde et al., 2016). 
 
  
 
 Frecuencia  
Gráfico 7-3: Aspectos adicionales a la prescripción de mezclas intravenosas 
Realizado por: Faride Iza G., 2019 
 
De igual manera, se puede observar en la gráfica 7-3, que el 54% de los médicos aseguraban 
considerar posibles reacciones adversas tras la administración de mezclas intravenosas, estos 
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datos se pueden sustentar con la investigación de Abellón y sus colaboradores en la cual se analizó 
las incompatibilidades que existen en los fármacos de uso parenteral y sus posibles efectos 
adversos, donde se concluyó que las mezclas intravenosas por tratarse de suspender de dos o mas 
principios activos en un vehículo idóneo son propensas a sufrir incompatibilidades las cuales son 
manifestadas en forma de precipitados, formación de fases y cambios de color. Este tipo de 
formulaciones son consideradas como complejas y debe llevarse a cabo en condiciones idóneas y 
con procesos meticulosos que garanticen su calidad, para así evitar eventos adversos que 
ocasionen inseguridad en los pacientes (Abellón et al., 2015). 
 
 Percepción del personal de enfermería.  
 
Al indagar en los licenciados en enfermería sobre la frecuencia de preparación de medicamentos 
parenterales se consiguió que 90% de los encuestados aseguraron que realizan preparaciones de 
medicamentos de uso intravenoso diariamente en contraste con un 5% que contesto que la 
frecuencia de preparación es semanal y un 5% restante no contesto la interrogante, tal como se 
observa en la gráfica 8-3 
 
  
 Porcentaje 
Gráfico 8-3:  Frecuencia de preparación de medicamentos estériles 
Realizado por: Faride Iza G., 2019 
 
Además, se investigó acerca el promedio de dosis referido al número de medicamentos de uso 
parenteral preparados diariamente, obteniéndose que un 10% de los encuestados aseguró 
desarrollar entre 1 y 20 preparaciones diarias, el 55% afirmo preparar entre 21 a 40 dosis al día, 
10% entre 41 y 60 formulaciones y 5% manifiesta entre 61 a 80 preparaciones de fármacos al día, 
tal como se observa en la gráfica 9-3. 
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Gráfico 9-3:  Promedio diario de preparaciones de medicamentos de uso intravenoso 
Realizado por: Faride Iza G., 2019 
 
Puede observase como la mayoría de las personas encuestadas que corresponde al 55% afirma 
que prepara entre 21 y 40 dosis diarias, no es el máximo pero comprende un porcentaje 
significativo, esta frecuencia de preparación de dosis puede justificarse debido a los pacientes 
hospitalizados necesitan una terapia farmacológica intravenosa por las ventajas que presenta, 
estos datos pueden ser corroborados con la información impartida en el curso de actualización de 
terapia intravenosa realizado por la Sociedad Española de Enfermería, en el cual se determinó que 
este tipo de terapias permite una pronta mejoría debido al control y correcta administración de 
principios activos (García et al., 2015, pp. 7–14). 
  
Se indagó además, sobre la fuente de consulta en caso de dudas sobre el proceso de preparación 
de medicamentos parenterales, a lo cual contestó un 65% del personal de enfermería que acude 
como principal fuente de consulta a la evidencia bibliográfica, un 25% alega buscar al bioquímico 
farmacéutico y el 10% se dirige a los médicos, como se puede apreciar en el gráfico 10-3 que se 
presenta a continuación. 
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Gráfico 10-3:Fuentes de  consulta en caso de dudas en preparación de medicamentos parenterales 
Realizado por: Faride Iza G., 2019 
 
 
Los datos expresados por el personal de enfermería donde manifiestan que su principal fuente de 
consulta es la evidencia bibliográfica pueden ser sustentados con el estudio realizado por Ramos 
en el 2004, en el cual evaluó la calidad de los recursos de información en salud disponibles en 
internet, concluyendo así que la calidad de la información en los sitios web de salud va desde 
excelente hasta de mala calidad, es por esto que se recomienda desarrollar habilidades de 
búsqueda que permita obtener información verídica y de calidad (Ramos, 2004). Se exhorta al 
personal de salud recurrir a información resultante de investigaciones científicas y publicados por 
revistas de prestigio.   
 
 Percepción del personal de farmacia 
 
Al consultar al personal de farmacia, que tipo de formulaciones parenterales se preparan en el 
hospital, a lo cual el 57% manifestó que las diluciones de medicamentos intravenosos son las más 
elaboradas, un 29% aseguró que las nutriciones parenterales son de gran demanda y el 14% 
asevero las mezclas intravenosas, esta información se puede observar a continuación en la gráfica 
11-3. Estos datos pueden ser respaldados por la investigación realizada por Del Valle en el año 
2016, en la cual se analizó las ventajas que tiene la unidad de preparados parenterales, en la cual 
se concluyó que independientemente del tipo de preparación parenteral que se formule es 
necesario que se realice este proceso en un espacio idóneo el cual garantice la calidad de sus 
productos, considerando que las formulaciones dirigidas al sector pediátrico en especial a 
neonatos son catalogadas como preparaciones complejas esto se debe a las cantidades mínimas 
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de principios activos utilizados, es por esta razón que hace énfasis en que las preparaciones 
estériles se realicen en unidades centralizadas y bajo protocolos estandarizados (Del Valle, 2016). 
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Gráfico 11-3: Tipo de formulaciones intravenosas preparadas en HPAVR 
Realizado por: Faride Iza G., 2019 
 
Se evaluaron aspectos relevantes, tomando en consideración la opinión tanto del personal de 
farmacia como de enfermería debido a que son los profesionales directamente implicados en el 
proceso de elaboración de formulaciones parenterales, decidiendo así analizar en conjunto las 
interrogantes planteadas a estos profesionales para un mejor entendimiento de sus percepciones, 
cuyos resultados son descritos a continuación:  
 
Se indagó acerca de la existencia en el hospital de un espacio específico para la preparación de 
formulaciones estériles de uso intravenoso, a lo cual el 59% del personal de enfermería y el 26% 
de los profesionales en farmacia manifestaron que no existía un lugar determinado con las 
condiciones especificas para elaborar preparados parenterales y el 15% restante aseveró disponer 
de un lugar específico, como se puede observar en la gráfica 12-3.   
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Gráfico 12-3: Lugar específico para la preparación de preparados parenterales 
Realizado por: Faride Iza G., 2019 
 
La variación de las respuestas obtenidas acerca de la existencia de espacios adecuados para la 
elaboración de formulaciones estériles pueden fundamentarse en el hecho de que todo el personal 
no conoce con precisión las especificaciones técnicas requeridas para las áreas destinadas a la 
preparación de este tipo de medicamentos.  
 
Los datos obtenidos pueden justificarse con la investigación realizada en el año 2018 sobre la 
elaboración de mezclas intravenosas en condiciones desfavorables, donde se reportó la 
producción de errores como problemas de estabilidad y compatibilidad entre las mezclas, por lo 
cual se recomendó contar con un espacio que brinde condiciones idóneas y procesos 
estandarizados que permitan la prevención de errores de medicación. Además, en este estudio se 
logró determinar que cuando las mezclas eran preparadas en el servicio de farmacia generaban 
mayor índice de producción y optimización de recursos a diferencia que cuando eran elaboradas 
por el personal de enfermería, debido a que farmacia contaba con una unidad centralizada con 
todos los requisitos mínimos necesarios para la obtención de mezclas endovenosas (Cuesta et al., 
2018).  
 
Además, se consultó la percepción de los encuestados sobre la necesidad de implementación de 
un área para la preparación de mezclas intravenosas en el hospital, encontrándose que el 66% de 
las enfermeras y 15% del personal de farmacia consideraban no era necesario implementar esta 
área, y diferencia del 4% de enfermeras y 11% de farmacéuticos que consideraban necesario 
adecuar un espacio para este tipo de mezclas, en el gráfico 13-3 se reflejan las respuestas 
obtenidas. 
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Gráfico 13-3: Necesidad de implementar la unidad de mezclas intravenosas 
Realizado por: Faride Iza G., 2019 
 
Este resultado puede ser sustentado con el estudio realizado por Pozo y sus colaboradores en el 
año 2018 sobre la efectividad de la unidad de mezclas intravenosas, en el cual se concluyó que 
las unidades centralizadas de mezclas intravenosas logran una disminución de reacciones 
adversas y reducían al mínimo la posibilidad de incompatibilidades en las mezclas, esto se debía 
al seguimiento de procesos estandarizados y al ambiente controlado que brinda este espacio, los 
cuales garantizan la calidad de las mezclas debido a que el crecimiento microbiano fue bajo 
cuando se realizó en estas condiciones (Pozo et al., 2018).  
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Gráfico 14-3: Percepción de los requerimientos necesarios para el área de preparados 
parenterales 
Realizado por: Faride Iza G., 2019 
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Los datos obtenidos sobre la percepción de los requerimientos necesarios para el área de 
preparados parenterales expresados por el personal de enfermería y de farmacia pueden ser 
respaldados en la “Guía de Buenas Prácticas de Preparación de Medicamentos Estériles”, en la 
cual se especifica que es necesario tener personal cualificado para el proceso de elaboración, 
además hace énfasis que debe existir diferenciación de áreas las cuales permitan la calidad de aire 
impidiendo la contaminación del ambiente y estipula también que es necesario disponer de 
equipamiento como la cabina de flujo laminar la cual permite evitar la contaminación de las 
formulaciones (Casaus et al., 2014). 
 
Se consultó también sobre la existencia de protocolos que indiquen detalladamente la forma de 
elaborar las preparaciones estériles de uso intravenoso, encontrando así que para el 63% del 
personal de enfermería y el 15% de los profesionales de farmacia afirmaron no existir tales 
protocolos, mientras que el 11% de ambos profesionales opinaban que estos documentos existían, 
como se puede observar en la gráfica 15-3.  Estos resultados pueden tener fundamento en el hecho 
que el término protocolo sea mal interpretado por el personal, debido a que en el hospital existen 
indicaciones muy generales sobre la cantidad de medicamentos a colocar en una determinada 
formulación, sin embargo no es realmente un protocolo establecido por las normas, en donde debe 
además de detallarse cada uno de los pasos a seguir se debe garantizar la calidad de la mezcla. Es 
así los datos obtenidos se pueden fundamentar con la “Guía de Buenas Prácticas de Preparación 
de Medicamentos Estériles” publicado en el 2014, afirma que solo puede conseguirse garantizar 
preparaciones de calidad cuando se siguen protocolos estandarizados previamente aprobados y 
bajo la responsabilidad del bioquímico farmacéutico (Casaus et al., 2014). 
 
 
 
 Porcentaje 
Gráfico 15-3: Existencia de protocolos en el área de preparaciones parenterales. 
Realizado por: Faride Iza G., 2019 
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Es necesario acotar que dentro de la evaluación se agregó un interrogante debido a que las 
autoridades del hospital estimaban importante conocer la opinión del personal de salud sobre la 
necesidad de la implementación del área de nutrición parenteral, por ello al indagar se obtuvo que 
el 94% del personal encuestado consideraba necesario esta área y el 6% aseveró no ser una 
necesidad, como se puede observar en la gráfica 17-3. 
 
 
 
 
 Porcentaje  
Gráfico 16-3: Necesidad de implementar el área de nutrición parenteral  
Realizado por: Faride Iza G., 2019 
 
Al analizar los resultados obtenidos se pudo verificar que mayor interés existía en implementar el 
área de nutrición parenteral, esta necesidad fue manifestada por las autoridades y sustentada por 
el personal médico, de enfermería y farmacia. Los datos obtenidos pueden ser justificados por el 
estudio realizado por Núñez en el año 2017, en el cual realizó una evaluación económica para 
determinar la viabilidad del área, donde se concluyó que cuando la unidad de nutrición parenteral 
es implementada bajo las condiciones mínimas requeridas se convierte en una inversión positiva, 
incluso hace referencia que se puede utilizar el área para el acondicionamiento de mezclas 
intravenosas, lo que proporciona un valor agregado que permiten justificar la implementación 
(Nuñez, 2017). 
 
3.3. Diseño de un plan piloto para la implementación del área de preparados parenterales  
 
Después de analizar los resultados obtenidos en la observación directa, la revisión de la frecuencia 
de prescripción de mezclas intravenosas y las percepciones del personal de salud que participo en 
la encuesta, se determinó que el área de mezclas intravenosas no es una necesidad prioritaria en 
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la institución, esto se debe a que el número de prescripciones es mínimo y no justifica la inversión 
de un área exclusiva para su preparación.  
 
Además, por la insistencia en manifestar la necesidad del área de nutrición parenteral por parte 
de las autoridades y el respaldo de casi un 100% del personal de salud el cual fue reflejado en la 
consulta y por todos los parámetros anteriormente mencionado se decidió sugerir realizar el 
diseño sobre una unidad de preparados parenterales específicamente de nutrición parenteral.  
 
3.3.1. Condiciones iniciales del área 
 
El servicio de farmacia del Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez no cuenta en la actualidad 
con un área destinada a la formulación de preparados parenterales, el espacio que se otorgó para 
ser acondicionado fue uno de los quirófanos, el cual es utilizado como bodega donde tienen una 
cama, escritorio, refrigerador, mesas, entre otras cosas, además de ser el lugar destinado para que 
los médicos realicen sus evoluciones y prescripciones, las condiciones de esta zona se pueden 
observar en las figuras 1-3, 2-3, 3-3 y 4-3. 
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Figura  1-3: Condición actual del área predestinada para el área de preparados parenterales  
Elaborado por: Faride Iza, 2019 
    
 
3.3.2. Diseño del área de preparados parenterales  
 
Previo al diseño del área de preparados parenterales se evaluaron las dimensiones del espacio 
predestinado para la elaboración de estos productos, en las cuales se consiguieron medidas como: 
la pared posterior 5.15 metros, la pared anterior 4.85 metros, pared lateral izquierda 3.80 metros 
y la pared lateral derecha 3.50 metros, las cuales se pueden ver en un plano en la figura 2-3.  
 
 
Figura 2-3: Plano de la superficie predestinada para el área de preparados parenterales  
Elaborado por: Faride Iza, 2019 
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Considerando las características del área designada y las especificaciones requeridas por 
normativa, se diseñó el área de preparados parenterales, el cual consta de dos cuartos separados 
por una pared de vidrio donde esta una puerta corrediza de accionar automático, tal como se indica 
la figura 3-3. 
 
 
Figura 3-3: Proyección del área de preparados parenterales  
Elaborado por: Faride Iza, 2019 
 
Una vez analizada las dimensiones de las cuales disponía el área se determinó basándose en las 
normativas y con el fin de controlar contaminaciones durante los procesos a realizarse dentro del 
área, se decidió que la zona de lavado de manos y almacenaje debe constar de las siguientes 
medidas, 2.50 x 3.80 x 2.50 metros, y debe constar de:  
 Dos lavaderos de aluminio con accionar de pedal. 
 Dispensador de toallas de papel, dispensador de jabón y dispensador de gel antiséptico 
 Tachos de basura según el tipo de residuos: comunes (negro) e infeccioso (rojo). 
 Un armario destinado para guardar ropa descartable estéril, mascarillas, guantes, zapatones y 
gorros. 
 Un armario el cual está destinado para el almacenaje de insumos y medicamentos. Como se 
puede observar en la figura 4-3. 
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Figura 4-3: Zona de lavado y almacenaje  del área de preparados parenterales 
Elaborado por: Faride Iza, 2019 
 
De igual manera se contempló dentro del diseño la zona de preparación, esta área debe contar con 
las siguientes medidas, 2.15 x 3.50 x 2.0 metros, considerando el espacio predestinado, esta zona 
de preparación debe tener la capacidad suficiente para incorporar:  
 Un mesón en donde se encuentra la cabina de flujo laminar y una balanza analítica 
 Se recomienda bajo el mesón colocar los tachos de basura establecidos para cada tipo de 
desechos como son: comunes, infecciosos y corto punzantes.   
 Cajoneras  
 Una refrigeradora 
 Un carro multiusos que permita movilizar los medicamentos e insumos necesarios para la 
formulación. 
 Una silla en caso de ser necesario, como se puede observar en la figura 5-3. 
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Figura 5-3: Zona de preparación del área de preparados parenterales 
Elaborado por: Faride Iza, 2019 
 
3.3.3. Procedimientos Operativos Estandarizados   
 
Por último, como parte del plan piloto se elaboraron los procedimientos operativos estandarizados 
con el fin de aportar a la institución documentos que permitan a futuro la implementación del plan 
piloto para la creación de las áreas de preparaciones parenterales, sin embargo y debido que para 
realizar esta documentación se tuvo que tomar en cuenta los resultados obtenidos de la evaluación  
los protocolos fueron dirigidos al proceso de elaboración de formulaciones parenterales pero de 
tipo nutrición parenteral, debido a que esta fue la necesidad prioritaria de la institución, los 
procedimientos realizados se mencionan a continuación:  
 
 Procedimiento normalizado de trabajo para la validación de la prescripción médica de nutrición 
parenteral 
 Procedimiento normalizado de trabajo para el lavado y desinfección de manos previo al ingreso 
al área de nutrición parenteral 
 Procedimiento normalizado de trabajo para la preparación de nutrición parenteral 
 Procedimiento normalizado de trabajo para el control de calidad de las nutriciones parenterales 
y del área. 
 Procedimiento normalizado de trabajo para el etiquetado de nutrición parenteral 
 Procedimiento normalizado de trabajo para la limpieza y desinfección del área de nutrición 
parenteral 
 
Todos estos protocolos fueron desarrollados en función de las normativas y de acuerdo a los 
criterios necesarios para el área de nutrición parenteral, por lo cual están compuestos por las partes 
de: objetivos, alcance, responsables, definiciones, actividades, flujograma, monitoreo, evaluación 
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de cumplimiento, acciones correctivas, control de cambios, bibliografía y anexos. Estos 
protocolos que forman parte del plan piloto dejado dentro del hospital para la implementación de 
las áreas de preparados parenterales se pueden observar en el anexo M. 
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CONCLUSIONES  
 
 El Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez no cuenta con un área de mezclas intravenosas, la 
evaluación de la frecuencia de prescripción y preparación de este tipo de mezclas permitió 
determinar que no se amerita un área exclusiva para su formulación, debido a que muchas de 
ellas administran por medio de bombas electrónicas de infusión.  
 
 En el Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez Román el proceso de preparación de 
medicamentos estériles es llevado a cabo por el personal de enfermería en áreas no adecuadas, 
sin el seguimiento de técnicas, ni en condiciones idóneas, relegando así al bioquímico 
farmacéutico de sus obligaciones, las cuales por sugerencia de normativas internacionales el 
farmacéutico debería ser el único responsable de la formulación de cualquier tipo de 
medicamento.  
 
 Las percepciones del personal médico, de enfermería y farmacia permitió determinar que 81% 
del personal no considera que se amerite implementar un área destinada exclusivamente a la 
formulación de mezclas intravenosas, lo cual es justificado a través de los resultados obtenidos 
del análisis de la revisión de las historias clínicas de los pacientes hospitalizados donde se refleja 
que el número de prescripción de este tipo de formulaciones es mínimo, llegando a un total de 
360 mezclas en un periodo de seis meses.  
 
 Las autoridades del hospital solicitaron que se incluya en la consulta el interrogante de la 
necesidad del área de nutrición parenteral, lo que permitió determinar que el personal de salud 
en un 94% considera prioritario la implementación de esta área.  
 
 Todos los resultados conllevaron a la evaluación de las necesidades para la implementación, las 
cuales al hacer la lista de chequeo pese a no existir el área se encontró un 16% de cumplimiento, 
lo que significaba una fortaleza para la implementación de las áreas, además se debe tener en 
consideración que se redirigía el protocolo de preparaciones parenterales a procedimientos para 
el área de nutrición parenteral. 
 
 Se elaboraron estrategias que conformaron el plan piloto para contribuir con la implementación 
futura del área de preparados parenterales específicamente de nutrición parenteral, dentro de 
estos elementos constó la elaboración de los procedimientos estandarizados los cuales se 
dirigieron especialmente a procesos de nutrición parenteral, además se contribuyó con el diseño 
del área tomando en consideración las normativas y el espacio que cuenta la institución. 
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RECOMENDACIONES  
 
 
 A pesar que dentro de la evaluación las mezclas intravenosas no resultaron ser un área necesaria, 
si es importante porque se trata de medicamentos estériles el cual debe ser elaborado por las 
personas cualificadas y en las condiciones idóneas para evitar complicaciones posteriores.  
 
 Con respecto a la nutrición parenteral y debido que son preparaciones más complejas se requiere 
de estudios más exhaustivos y mayor capacitación del personal a la hora pensar en implementar 
un área de nutrición parenteral.  
 
 Por último, es importante recomendar que el bioquímico farmacéutico debe estar incorporado a 
cualquiera de los procesos de preparación de formulaciones parenterales porque es el único 
profesional que durante su formación académica adquirió conocimientos técnicos y científicos 
que sirven de base para poder especializarse en la preparación de tan complejas formas 
farmacéuticas. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 BIBLIOGRAFÍA 
 
 
Administración Nacional De Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT). 
Farmacopea Argentina. 2003, Séptima edición. (Argentina). [Consulta: 10 diciembre 2018].   
 
Abellón, J., Subiela, J. y Díaz, A. Compatibilidad entre fármacos por vía intravenosa. Revista 
Enfermería Docente [en línea], 2015. vol. 1, no. 103. [Consulta: 22 diciembre 2018]. ISSN 2386-
8678. Disponible en: 
http://www.revistaenfermeriadocente.es/index.php/ENDO/article/view/40/pdf_36.  
 
Benítez, M. Implementación de un programa de atención integral al neonato en el hospital 
pediátrico “Alfonso Villagómez Román”, Riobamba, Marzo – Agosto 2013 [en línea]. 2013, S.l.: 
UNIVERSIDAD TÉCNICA PARTICULAR DE LOJA. [Consulta: 10 diciembre 2018].  
Disponible en:  
http://dspace.utpl.edu.ec/bitstream/123456789/9130/1/Ben%C3%ADtez_Carpio_Mayra_Alejan
dra.pdf.  
 
Campino, A., et.al. Errores en la preparación de fármacos intravenosos en una Unidad de 
Cuidados Intensivos Neonatal. Una potencial fuente de eventos adversos [en línea]. 2013 
ScienceDirect. Elsevier España., vol. 79, no. 1, pp. 21-25. [Consulta: 21 diciembre 2018]. ISSN 
1695-6141. Disponible en: 
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1695403312003840.  
 
Casaus, M.E., et.al. Guía de buenas prácticas de preparación de medicamentos en servicios de 
farmacia hospitalaria. [en línea]. 2014. [Consulta: 21 diciembre 2018]. Disponible en: 
http://www.msssi.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/GuiaBPP3.pdf.  
 
Cuesta, I., et.al.  Impacto de la protocolización de mezclas intravenosas de fármacos vasoactivos 
en el coste del tratamiento del paciente crítico. Farmacia Hospitalaria [en línea], 2018. vol. 42, 
no. 2. [Consulta: 20 diciembre 2018]. Disponible en: 
http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1130-
63432018000200062&lng=es&nrm=iso&tlng=es.  
 
 Del Valle, Y. Plan estratégico para el mejoramiento de la estructura física de una unidad de 
mezclas intravenosas. Enfermería, Historia e Investigación (EHI) [en línea], 2016.  vol. 3, no. 1, 
pp. 24–37. [Consulta: 15 diciembre 2018].  ISSN 2542-3444. Disponible en: 
http://erevistas.saber.ula.ve/index.php/enfermeria/article/download/9908/9839.  
 
Farmacopea de los Estados Unidos de América (USP). Farmacopea de los Estados Unidos de 
América. 2007.ISBN 1-889788-48-X. [Consulta: 20 diciembre 2018].   (Twinbrook Parkway, 
Rockville) 
 
Federación Farmacéutica Internacional (FIP). Calidad del uso de los medicamentos para niños 
[en línea]. 2008. S.l.: Consejo de Ciencias Farmacéuticas de la FIP. [Consulta: 15 diciembre 
2018].   Disponible en: https://www.fip.org/www/uploads/database_file.php?id=295&table_id=.  
 
Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF), 2016. Las esferas programáticas 
abarcan todos los ciclos de vida del niño y son multisectoriales [en línea]. 2016. S.l.: s.n. 
Disponible en: https://www.unicef.org/health/files/170601_Strategy_for_health_2016-
30_summary_Spanish.pdf.  
 
García de Lorenzo, A., et.al.  La Sociedad Española de Nutrición Parenteral y Enteral (SENPE) 
Ante las administraciones públicas [en línea]. 2010. S.l.: s.n. [Consulta: 22 diciembre 2018].  
Disponible en: http://www.senpe.com/documentacion/foros/conclusiones_8Foro_SENPE.pdf.  
 
García, F., et.al. Actualización de conocimientos en terapia intravenosa [en línea]. 2015. S.l.: 
s.n. [Consulta: 27 diciembre 2018].  Disponible en: http://www.vygon.es/wp-
content/uploads/sites/4/2015/08/terapia_intravenosa1.pdf.  
 
Gutiérrez, S., et.al.  Errores de medicación en niños hospitalizados. Arch Pediatr Urug [en 
línea],2011. vol. 82, no. 3. [Consulta: 21 diciembre 2018].  ISSN 1688-1249. Disponible en: 
http://www.scielo.edu.uy/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1688-12492011000300002.  
 
Injara, M.T., Castro, I. y Martínez, M.J. Formas farmacéuticas estériles: mezclas intravenosas, 
citostáticos, nutrición parenteral. Farmacia Hospitalaria [en línea]. 2002. 3a ed. Madrid-España: 
Fundación Española de Farmacia Hospitalaria, pp. 487-506. [Consulta: 20 diciembre 2018].  
Disponible en: https://www.sefh.es/bibliotecavirtual/fhtomo1/cap272.pdf.  
 
 Joint Commission International. Estándares de acreditación para hospitales de Joint 
Commission International [en línea]. 2014. S.l.: s.n. [Consulta: 20 diciembre 2018].   Disponible 
en: https://www.jcrinc.com/assets/1/14/EBJCIH14S_Sample_Pages.pdf.  
 
Martín de Rosales, A. Calidad y seguridad en la elaboración de medicamentos estériles. [en 
línea]. 2011.  S.l. [Consulta: 16 diciembre 2018]. Disponible en: 
https://www.sefh.es/sefhpublicaciones/documentos/57-
congreso/miercoles_1630_salaBterraza_farmacotecnia_am_martin.pdf.  
 
Ministerio de Salud Pública del Ecuador (MSP). Modelo de Atención Integral del Sistema 
Nacional de Salud [en línea]. 2012. S.l.: s.n. [Consulta: 17 diciembre 2018].   Disponible en: 
http://instituciones.msp.gob.ec/somossalud/images/documentos/guia/Manual_MAIS-
MSP12.12.12.pdf.  
 
Ministerio de Salud Pública del Ecuador (MSP).  Reglamento de control y funcionamiento de 
los establecimientos farmacéuticos [en línea]. 2012. S.l.: s.n. [Consulta: 20 diciembre 2018].    
Disponible en: https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-
content/uploads/downloads/2014/04/ESTABLECIMIENTOS-FARMACEUTICOS.pdf.  
 
Ministerio de Salud Pública del Ecuador (MSP). Norma para la aplicación del sistema de 
dispensación/distribución de medicamentos por dosis unitaria en los hospitales del sistema 
nacional de salud [en línea]. 2012. S.l.: s.n. [Consulta: 19 diciembre 2018].    Disponible en: 
https://www.salud.gob.ec/wp-content/uploads/2013/01/NORMA-DOSIS-UNITARIA.pdf.  
 
Ministerio de Salud Pública del Ecuador (MSP). Seguridad del Paciente-Usuario [en línea]. 
2016. S.l.: [Consulta: 19 diciembre 2018].   Dirección Nacional de Normatización-MSP. 
Disponible en: http://www.calidadsalud.gob.ec/wp-content/uploads/2017/08/MANUAL-DE-
SEGURIDAD-DEL-PACIENTE.pdf.  
 
Moraes, M., et.al.  Evaluación de dolor en niños hospitalizados en servicicios de salud públicos 
y privados de Uruguay. International Association for the Study of Pain [en línea], 2016. vol. 87, 
no. 3, pp. 198-209. [Consulta: 18 diciembre 2018]. Disponible en: 
http://www.scielo.edu.uy/pdf/adp/v87n3/v87n3a02.pdf.  
 
Moral, E. Revisión de la literatura sobre errores de medicación en la administración enfermera. 
[en línea]. 2014. [Consulta: 20 diciembre 2018]. Disponible en: 
https://repositori.upf.edu/bitstream/handle/10230/25370/Moral_Roldan_2014.pdf?sequence=1.  
  
Nuñez, G. Evaluación económica para la implementación de una Unidad de Mezclas de Nutrición 
Parenteral Extemporánea Centralizada. Revista de la Ofil Ibero Latin American Journal of Health 
System Pharmacy [en línea], 2017. vol. 27, no. 1, pp. 67-78. [Consulta: 17 diciembre 2018].    
Disponible en: http://www.revistadelaofil.org/evaluacion-economica-la-implementacion-una-
unidad-mezclas-nutricion-parenteral-extemporanea-centralizada/.  
 
Organización Mundial de la Salud (OMS). Guía de la OMS sobre Higiene de Manos en la 
Atención de la Salud: Resumen. [en línea]. 2009. [Consulta: 19 diciembre 2018].    Disponible 
en: 
http://cmas.siu.buap.mx/portal_pprd/work/sites/hup/resources/LocalContent/247/2/guia_lavado
_de_manos.pdf.  
 
Organización Mundial de la Salud (OMS) y Federación Internacional Farmacéutica. Buenas 
Prácticas en Farmacia [en línea]. 2008. S.l.: s.n. [Consulta: 20 diciembre 2018].    Disponible en: 
https://www.fip.org/www/uploads/database_file.php?id=334&table_id=.  
 
Organización Mundial de la Salud (OMS).  Seguridad del paciente. [en línea]. 2017. [Consulta: 
21 diciembre 2018]  Disponible en: http://www.who.int/topics/patient_safety/es/.  
 
Pape, T., et.al.  Innovative Approaches to Reducing Nurses’ Distractions During Medication 
Administration. The Journal of Continuing Education in Nursing [en línea], 2005. vol. 36, no. 3. 
[Consulta: 19 diciembre 2018]. Disponible en: https://interruptions.net/literature/Pape-
JCEN05.pdf.  
 
Pastó, L., et.al. Estudio de incidencia de los errores de medicación en los procesos de utilización 
del medicamento: prescripción, transcripción, validación, preparación, dispensación y 
administración en el ámbito hospitalario. Elsevier España [en línea], 2009. vol. 33, no. 5, pp. 257-
268. [Consulta: 19 diciembre 2018]. ISSN 1130-6343. Disponible en: 
file:///C:/Users/SYSTEMarket/Downloads/S1130634309724651_S300_es.pdf.  
 
Piñeiro, G., et.al. Aspectos prácticos de la farmacotecnia en un servicio de farmacia [en línea]. 
2011.  S.l.: Astellas Pharma S.A. [Consulta: 20 diciembre 2018]. ISBN 978-84-938177-3-2. 
Disponible en: 
https://www.sefh.es/bibliotecavirtual/FARMACOTECNIA/AspectosPracticos.pdf.  
 
 Pozo, N., et.al. Efectividad de la Unidad de Mezclas Intravenosas de Villa Clara. Revista Cubna 
de Tecnología de la Salud [en línea], 2018. vol. 9, no. 2. [Consulta: 18 diciembre 2018]. 
Disponible en: http://www.medigraphic.com/pdfs/revcubtecsal/cts-2018/cts182o.pdf.  
 
Ramos, E. Criterios más utilizados para la evaluación de la calidad de los recursos de información 
en salud disponibles en Internet. [en línea], 2004. vol. 12, no. 2. [Consulta: 19 diciembre 2018]. 
Disponible en: http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1024-
94352004000200004.  
 
Rinke, M., et.al. Reducción de errores en la medicación pediátrica - Artículos - IntraMed. [en 
línea]. 2014 [Consulta: 27 diciembre 2018]. Disponible en: 
http://www.intramed.net/contenidover.asp?contenidoID=85197.  
 
Romero, J., et.al.  Innovación tecnológica en el Centro Médico Nacional 20 de Noviembre del 
ISSSTE: un Centro de Mezclas Institucional. Revista de Especialidades Médico-Quirúrgicas [en 
línea], 2010. vol. 15, no. 1, pp. 41-47. [Consulta: 22 diciembre 2018].   ISSN 1665-7330. 
Disponible en: http://www.redalyc.org/pdf/473/47312360008.pdf.  
 
Saucedo, A., et.al.  Errores frecuentes en la administración de medicamentos intravenosos en 
pediatría. Revista de Enfermería del Instituto Mexicano del Seguro Social [en línea], 2008. vol. 
16, no. 1, pp. 19-26. Disponible en: http://www.medigraphic.com/pdfs/enfermeriaimss/eim-
2008/eim081e.pdf.  
 
Secretaría Nacional de Planificación y Desarrollo (SENPLADES), 2017. Plan Nacional de 
Desarrollo 2017-2021-Toda una Vida [en línea]. 2017. S.l.: s.n. [Consulta: 21 diciembre 2018].   
Disponible en: http://www.planificacion.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2017/10/PNBV-
26-OCT-FINAL_0K.compressed1.pdf.  
 
Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH). Recomendaciones para la elaboración 
de  medicamentos en el hospital SEFH [en línea]. 2001. S.l.: s.n. [Consulta: 23 diciembre 2018].   
Disponible en: https://www.sefh.es/normas/elaboracion.pdf.  
 
Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH). El valor de la farmacia hospitalaria [en 
línea]. 2017. S.l.: s.n. [Consulta: 22 diciembre 2018].    Disponible en: 
https://www.sefh.es/sefhpdfs/El_Valor_de_la_FH.pdf.  
 
 Suntasig, L. Análisis de los errores de medicación y sus factores condicionantes en pacientes 
hospitalizados en los servicios de pediatría y neonatología del hospital “un canto a la vida” en el 
período comprendido entre los meses de enero a junio del año 2015 [en línea]. 2015. Quito: 
Pontificia Universidad Católica del Ecuador. [Consulta: 18 diciembre 2018].    Disponible en: 
http://repositorio.puce.edu.ec/bitstream/handle/22000/9740/Tesis%20MS%20FINAL%20FINA
L%20FINAL%20NOVIEMBRE%20-%20copia.pdf?sequence=1&isAllowed=y.  
 
Usarralde, Á., Toro, P. y Pérez, M. Actualización de la estabilidad de los medicamentos 
citostáticos y otras mezclas intravenosas aplicando la metodología de la matriz de riesgo para la 
elaboración de medicamentos estériles. [en línea], 2016. vol. 40, no. 4. [Consulta: 19 diciembre 
2018]ISSN 1130-6343. Disponible en: 
http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1130-63432016000400004.  
 
Villa, H., et.al.  Cumplimiento de las buenas prácticas de elaboración de preparaciones 
magistrales esteriles en institución de salud. Avances en salud [en línea], 2018.  vol. 2, no. (2). 
[Consulta: 19 diciembre 2018].     Disponible en: 
http://revistas.unicordoba.edu.co/index.php/avancesalud/article/view/1454/1736.  
 
Zeña, S. y Barceló, C. Clima e incidencia de infecciones respiratorias agudas en Ancash, Perú 
(2005-2013). Revista Cubana de Higiene y Epidemiología [en línea], 2014. vol. 52, no. (3), pp. 
301-313. [Consulta: 18 diciembre 2018].      Disponible en: 
http://scielo.sld.cu/pdf/hie/v52n3/hig03314.pdf. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 ANEXOS  
 
Anexo A: Lista de chequeo para evaluar los requisitos de gestión del área de preparados 
parenterales 
 
 
 
 
 
 
 (Continuación) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 Anexo B: Lista de chequeo para evaluar los requisitos técnicos  del área de preparados 
parenterales 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 Anexo C: Revisión de historias clínicas de pacientes hospitalizados mes abril 
 
 
Anexo D:  Revisión de historias clínicas de pacientes hospitalizados mes mayo 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
Anexo E: Revisión de historias clínicas de pacientes hospitalizados mes junio 
 
 
 
Anexo F: Revisión de historias clínicas de pacientes hospitalizados mes julio 
 
 
 
  
Anexo G: Revisión de historias clínicas de pacientes hospitalizados mes agosto 
 
 
Anexo H: Revisión de historias clínicas de pacientes hospitalizados mes septiembre 
 
  
Anexo I: Encuesta al personal médico del Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez Román 
 
  
Anexo J: Encuesta al personal de farmacia del Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez Román 
 
  
Anexo K: Encuesta al personal de enfermería del Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez 
Román 
 
 
  
Anexo L: Evidencia de la aplicación de encuestas al personal de salud del Hospital Pediátrico 
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Anexo M: Procedimientos operativos estandarizados 
 
 
  
 
                   
 
Estos procedimientos normalizados de trabajo han sido elaborados para contribuir a la mejora y 
el desarrollo del área de nutrición parenteral del servicio de farmacia del Hospital Pediátrico 
Alfonso Villagómez Román orientados a la seguridad del paciente. 
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1. OBJETIVO 
 
Elaborar un procedimiento normalizado que indique los pasos para validar la 
prescripción médica de nutrición parenteral, mediante una revisión metódica, para 
garantizar que los pacientes atendidos en el Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez 
reciban nutrición parenteral que cubra sus necesidades metabólicas. 
 
 
2. ALCANCE 
 
Este procedimiento es de aplicación obligatoria para el personal médico por ser los 
encargados de la prescripción y para el bioquímico farmacéutico que tiene la 
responsabilidad de constatar que la prescripción médica sea la idónea para las 
necesidades metabólicas de cada paciente, con el propósito de contribuir a la 
mejora de los procesos y seguridad del paciente. 
 
 
3. RESPONSABILIDADES 
 
Los responsables de cada etapa son: 
 
 
3.1. Aprobación: 
 
 
RESPONSABLES ACTIVIDADES 
Director Hospitalario Aprobar la implementación del procedimiento 
normalizado de validación de la prescripción médica de 
nutrición parenteral. 
Comité 
 
Farmacoterapéutico 
Aprobar el procedimiento normalizado de validación 
de la prescripción médica de nutrición parenteral. 
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3.2. Cumplimiento 
 
 
RESPONSABLES ACTIVIDADES 
Director Hospitalario Velar por el cumplimiento del procedimiento 
normalizado por parte de los profesionales que 
laboran en el área de nutrición parenteral del Hospital. 
Gestión de calidad Monitorear y evaluar el cumplimiento del 
procedimiento normalizado para evitar incidentes en 
la formulación de nutriciones parenterales.   
 
3.3. Ejecución 
 
RESPONSABLES ACTIVIDADES 
Médico Prescribir la orden de la nutrición parenteral. 
Bioquímico 
Farmacéutico 
Responsable de la validación de la prescripción 
médica de nutrición parenteral. 
 
 
4. DEFINICIONES 
 
4.1. Prescripción: es un acto legal por el cual el facultativo solicita una lista 
de medicamentos o insumos médicos, los cuales considera necesarios 
para su terapia farmacológica. 
4.2. PRM (problemas relacionados con medicamentos): son eventos que 
se presentan con el uso de medicamentos, estos pueden causar o no un 
resultado negativo asociado al fármaco utilizado. 
4.3. Validación: es el análisis de la prescripción médica mediante la 
verificación de la información de la historia clínica del paciente, buscando 
reducir posibles PRM. 
 
 
5. ACTIVIDADES  
 
El hospital tiene la responsabilidad de garantizar que todo paciente reciba la mejor 
atención posible, mediante la cual se ofrezca los cuidados necesarios para su 
patología, buscando siempre el bienestar y la seguridad del paciente. 
 
5.1.     Prescripción 
 
    El personal médico realiza la prescripción de la nutrición parenteral, en el formato 
 
005: PRESCRIPCIONES/EVOLUCIONES (anexo 1) 
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 Luego el facultativo llena la orden para la preparación de nutrición 
parenteral, en el Anexo 2 se expone un ejemplo y en el Anexo 3 se puede observar el 
formato de orden para la preparación de nutrición parenteral. 
 
5.2.     Validación 
 
 El bioquímico farmacéutico utilizando la historia clínica efectuará el análisis de la 
orden de preparación de nutrición parenteral, este proceso es individual por cada 
prescripción. 
    Los parámetros que deben constar en la orden de preparación son: 
 
*  Datos informativos del paciente (Apellidos y Nombres, N° de cédula, fecha de 
nacimiento, edad, sexo, N° de historia clínica, servicio, N° de cama, CIE 10 y la 
fecha de prescripción), 
*Información de la mezcla (tipo de mezcla y vía de 
administración) 
 
*Formula base (componentes y concentración de cada uno de ellos) 
 
*Control clínico (balance hídrico diario, medidas antropométricas como: peso, talla, 
IMC) 
 
*Tiempo y velocidad de infusión 
 
*Datos del prescriptor (Apellido y Nombre, firma y sello) 
 
    Se evalúa la concentración y dosis de los componentes prescritos. 
 
    Valora la compatibilidad de los componentes. 
 
    Se calcula la osmolaridad de los componentes.
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Cálculos: 
*Para un soluto no electrolito 
 
𝑂𝑠𝑚𝑜𝑙𝑎𝑟𝑖𝑑𝑎𝑑 =
𝐶𝑜𝑛𝑐 (𝑔/𝐿)
𝑃𝑀
 𝑥 1 000 𝑥 1 
 
*Para un soluto electrolito 
𝑂𝑠𝑚𝑜𝑙𝑎𝑟𝑖𝑑𝑎𝑑 =
𝐶𝑜𝑛𝑐 (𝑔/𝐿)
𝑃𝑀
 𝑥 1 000 𝑥 𝑁° 𝑑𝑒 𝑖𝑜𝑛𝑒𝑠 
 
 
Donde: 
 
Conc  concentración del soluto expresado en gramos/litros 
 
PM  Peso molecular del soluto 
 
N° de iones= número de iones del electrolito en solución. (Patiño, 2006, p. 384) 
 
Para calcular la osmolaridad aproximada tendremos 
en cuenta los macronutrientes (hidratos de carbono, 
lípidos y proteínas) 
1g de glucosa = 6 mOsm 
1g de lípidos= 3 mOsm 
1g de AA= 7 mOsm 
1g N= (6,25 g de AA) = 43.75 mOsm 
Fuente: (García de Lorenzo, Ayúcar, Sagalés, & Zarazaga, 2007, p. 214) 
 
 
    Se establece la vía de administración. 
 
    Se determina la estabilidad de la nutrición parenteral. 
 
 En caso de no existir ningún cambio en la formulación, se transcribe la 
prescripción al perfil farmacoterapéutico del paciente. (ver Anexo 4) 
 
NOTA: En caso de errores en la prescripción el bioquímico farmacéutico debe 
comunicarse con el médico prescriptor y en consenso realizar las modificaciones 
pertinentes. 
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6. FLUJOGRAMA  
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7. MONITOREO 
 
 
% DE CUMPLIMIENTO DEL PROCEDIMIENTO NORMALIZADO 
Fórmula N° de prescripciones  que cumplen con el procedimiento 
Total de prescripciones revisadas  x 100
 
 
 
 
𝑥  100
 
Estándar 100% de cumplimento 
Periodo Mensual 
Justificación Prevenir potenciales Problemas relacionados con 
medicamentos (PRM) 
Fuente          de 
 
información 
Historias     clínicas,     formulario     005:     
PRESCRIPCIONES/ EVOLUCIONES, formato de orden de 
preparación de nutrición parenteral 
Responsable Bioquímico farmacéutico 
 
 
8. EVALUACIÓN DE CUMPLIMIENTO 
 
Parámetro % de cumplimiento de prescripciones medicas 
Evaluación Mensual 
Indicador      de 
 
cumplimiento 
Aceptable: 100 – 80 %  
Con riesgo: 79 - 60 %  
Crítico: 59 – 0 % 
 
 
9.  ACCIONES CORRECTIVAS 
 
Realizar un infirme destinado a gestión de calidad, se detallará las falencias 
encontradas con el fin de realizar planes de mejora. 
 
10. CONTROL DE CAMBIOS 
 
 
 
No. Versión Fecha Descripción del Cambio 
1 28-01-2019 Revisión inicial 
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12. ANEXOS 
 
Anexo 1: Formato 005: PRESCRIPCIONES/EVOLUCIONES 
 
 
    Fuente: (Ministerio de Salud Pública del Ecuador (MSP), 2012)
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Anexo 2: Ejemplo de orden para preparación de nutrición parenteral 
 
Fuente: (Montenegro and Pérez, 2014)
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Anexo 3: Formato de orden de preparación de nutrición parenteral 
 
 
HOSPITAL PEDIÁTRICO “ALFONSO VILLAGÓMEZ 
ROMÁN” Servicio 
de 
farmacia 
Área de nutrición parenteral 
FORMATO DE ORDEN DE PREPARACIÓN DE NUTRICIÓN PARENTERAL 
DATOS INFORMATIVOS 
Apellidos y nombres:  C.I
: 
 
Fecha de nacimiento:  Edad:  Sexo
: 
 
N° historia clínica:  Servicio:  N° Cama:  
CIE 10:  Fecha:  
CONTROL CLÍNICO 
Balance hídrico diario:  
Antropometría Peso:  Talla:  IMC:  
INFORMACIÓN DE LA MEZCLA 
Tipo de mezcla Total 
(ternaria): 
  Parcial (binaria):   
Vía de administración Central   Periférica   
FORMULA BASE 
MACRONUTRIENTES PRESCRIPCION UNIDADES 
Glucosa  mg/kg/minuto 
Proteínas  g/k
g/d
ía 
Lípidos  k
g/d
ía 
MICRONUTRIENTES PRESCRIPCION UNIDADES 
 
O
lig
o
- 
e
le
m
e
n
t 
o
s
 
Zinc  µg/k
g/dí
a 
Cobre  µg/k
g/dí
a 
Otros:   
   
 
V
it
a
m
in
a
s
 
Tiamina  mg/kg/día 
Rivoflavina  mg/kg/día 
Piridoxina  mg/kg/día 
Cianocobalam
ina 
 µg/k
g/dí
a 
Ácido 
ascórbico 
 mg/kg/día 
Otros:   
   
ELECTROLITOS PRESCRIPCION UNIDADES 
Pot
asi
o 
 mEq/kg/día 
S
di
o 
 mEq/kg/día 
C
al
ci
o 
 mg/kg/día 
M gn
es o 
 mEq/kg/día 
Otros:   
 
Agua  m
L Volumen total  m
L    
TIEMPO DE INFUSIÓN: 24 
horas 
VELOCIDAD DE 
INFUSIÓN: 
mL/hora 
DATOS DEL PRESCRIPTOR 
 
Médico responsable 
 
NOMBRE Y APELLIDO 
 
 
 
 
FIRMA 
 
 
 
 
SELLO 
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Anexo 4: perfil farmacoterapéutico manual 
 
        Fuente: (Ministerio de Salud Pública del Ecuador (MSP), 2012) 
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1. OBJETIVO 
 
 
Diseñar un procedimiento normalizado de instrucciones para el lavado y 
desinfección de manos previo al ingreso al área de nutrición parenteral del Hospital 
Pediátrico Alfonso Villagómez, mediante la descripción de técnicas que permitan 
hacer un adecuado proceso de lavado y desinfección de manos, para disminuir la 
potencial contaminación del área y de las formulaciones. 
 
 
 
2. ALCANCE 
 
Este instructivo está dirigido al personal que tiene acceso al área de nutrición 
parenteral del Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez Román, específicamente a 
los auxiliares de farmacia y bioquímico farmacéutico, este proceso debe ser una 
práctica rutinaria antes y después de cada procedimiento y se debe cumplir con los 
indicadores básicos del protocolo de seguridad al paciente. 
 
 
 
3. RESPONSABILIDADES 
 
Los responsables de cada etapa 
son: 
 
 
 
3.1.     Aprobación 
 
RESPONSABLES ACTIVIDADES 
Director Hospitalario Aprobar la implementación del procedimiento 
normalizado de instrucciones de ingreso al área de 
nutrición parenteral. 
Gestión de calidad Aprobar el procedimiento normalizado de 
instrucciones de ingreso al área de nutrición 
parenteral. 
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3.2.     Cumplimiento 
 
RESPONSABLES ACTIVIDADES 
Director Hospitalario Velar por el cumplimiento del procedimiento normalizado por 
parte de los profesionales que laboran en el área de nutrición 
parenteral del Hospital. 
Gestión de calidad  Monitorear el cumplimiento del procedimiento normalizado 
de lavado y desinfección de manos previo al ingreso al área de 
nutrición parenteral. 
 
 
3.3.     Ejecución 
 
RESPONSABLE ACTIVIDAD 
Auxiliar de farmacia  Dar cumplimiento al procedimiento normalizado de lavado y 
desinfección de manos previo al ingreso al área de nutrición 
parenteral. 
Bioquímico 
farmacéutico  
 
 
4. DEFINICIONES 
 
4.1.     Higiene de manos. - Referente al lavado de manos independientemente 
de técnicas o procedimientos. 
4.2.     Lavado higiénico de manos. - Aseo de las manos con agua y jabón. 
 
4.3.     Lavado antiséptico de manos. -Aseo de manos con agua y jabón que 
contenga algún componente antiséptico. 
4.4.     Descontaminación de manos. - Disminución de agentes bacterianos en 
las manos a través del uso de jabón antibacteriano. 
 
4.5.     Microbiota. - Conjunto de microbios que residen de manera normal en 
distintas partes del cuerpo. 
4.6.     Flora residente. - Agentes microbianos que se encuentran en la piel, 
tienen la particularidad de no eliminarse con la higiene de manos 
(Staphylococcus) 
 
4.7.     Flora transitoria. - Agentes microbianos que contaminan la piel, pero no 
se encuentran habitualmente en ellas. Generalmente son las causantes de 
enfermedades asociadas a la atención de salud. 
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5. ACTIVIDADES 
 
 
Consideraciones específicas: 
   El lavado de mano no es opcional, debe ser una práctica rutinaria de todos 
los profesionales del área de nutrición parenteral. 
   Es necesario usar las soluciones jabonosas con los antisépticos adecuados, 
debido a las resistencias bacterianas existentes y propias de cada hospital. 
   No se debe omitir los pasos del lavado de manos estipulados por la OMS. 
   Considerando que los procesos que se ejecutan son estériles, posterior al 
lavado de manos se debe utilizar barreras físicas (Gorros, mascarillas, batas 
estériles, guantes estériles) 
   No se debe hacer uso de fómites (aretes, pulseras, anillos, reloj, cadenas, 
teléfonos) 
   Se debe considerar el cambio de guantes por cada procedimiento. 
 
Descripción de actividades 
 
El personal del área de nutrición parenteral para ingresar al servicio debe lavarse las 
manos con los productos reglamentados por la OMS, colocarse la lencería adecuada 
y estéril. 
 
5.1.     Lavado higiénico de manos. 
 
a. cumplir con los 11 pasos del lavado de manos establecidos por la OMS. 
1. Mójese las manos 
2. Aplique suficiente jabón para cubrir todas las superficies de las manos. 
3. Frote las palmas de las manos entre sí. 
4. Frótese la palma de la mano derecha contra el dorso de la mano 
izquierda entrelazando los dedos y viceversa. 
5. Frótese las palmas de las manos entre sí, con los dedos entrelazados. 
6. Frótese el dorso de los dedos de una mano contra la palma de la 
mano opuesta, manteniendo unidos los dedos. 
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7. Rodeando el pulgar izquierdo con la palma de la mano derecha, 
fróteselo con movimiento de rotación y viceversa. 
8. Frótese la punta de los dedos de la mano derecha contra la palma de 
la mano izquierda, haciendo un movimiento de rotación, y viceversa. 
9. Enjuáguese las manos. 
10. Séquese con una toalla de papel. 
11. Utilice la toalla para cerrar el grifo. (ver Anexo 1) 
 
 
b. Posterior al lavado de manos se debe cumplir los ocho pasos del uso del 
alcohol gel.  
a. Deposite en la palma de la mano una dosis de producto suficiente para 
cubrir las superficies; 
b. Frótese la palma de las manos entre sí;  
c. Frótese la palma de la mano derecha contra el dorso de la mano 
izquierda entrelazando los dedos y viceversa;  
d. Frótese las palmas de las manos entre sí, con los dedos entrelazados;  
e. Frótese el dorso de los dedos de una mano con la palma de la mano 
opuesta, agarrándose los dedos;  
f. Frótese con un movimiento de rotación el pulgar izquierdo, 
atrapándolo con la palma de la mano derecha y viceversa;  
g. Frótese la punta de los dedos de la mano derecha contra la palma de 
la mano izquierda, haciendo un movimiento de rotación y viceversa; 
h. Sus manos son seguras.  (ver Anexo 2) 
c. Colocarse los guantes siguiendo las indicaciones del anexo 3 
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6. FLUJOGRAMA 
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7. MONITOREO 
 
% DE CUMPLIMIENTO DEL PROCEDIMIENTO NORMALIZADO 
Estándar 100 % de lo programado 
Periodo Mensual 
Justificación Evitar la contaminación del área y repercutir en la calidad de las 
mezclas. 
Ejecución Hisopado de las manos de los operarios 
Responsable Ejecución: Bioquímico farmacéutico 
Monitoreo: Gestión de calidad. 
 
 
8. EVALUACIÓN DE CUMPLIMIENTO 
 
Parámetro % de cumplimiento del procedimiento de lavado y desinfección de 
manos previo al ingreso al área de nutrición parenteral. 
Evaluación Mensual 
Indicador      
de 
 
cumplimiento 
Aceptable: 100 – 80 % 
Con riesgo: 79 - 60 % 
Crítico: 59 – 0 % 
 
 
9. ACCIONES CORRECTIVAS 
 
Realizar un infirme destinado a gestión de calidad, se detallará las falencias 
encontradas con el fin de realizar planes de mejora. 
 
10. CONTROL DE CAMBIOS 
 
 
No. Versión Fecha Descripción del Cambio 
1 28-01-2019 Revisión inicial 
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12. Anexos 
Anexo 1: Once pasos de lavado de manos 
 
 
Fuente:  (World Health Organization, 2012)
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Anexo 2: Ocho pasos del uso de alcohol gel 
 
 
Fuente:  (World Health Organization, 2012)
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Anexo 3: técnica de colocación de guantes quirúrgicos 
 
 
                                             Fuente:  (St. Jude Children’s Research Hospital, 2016) 
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1. OBJETIVO 
 
 
Establecer un procedimiento normalizado que permita la preparación de nutrición 
parenteral de calidad, mediante la descripción de técnicas que permitan hacer un 
adecuado proceso de formulación para garantizar que los pacientes atendidos en el 
Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez reciban nutriciones parenterales que cubran 
sus necesidades metabólicas de forma segura y eficaz. 
 
 
 
2. ALCANCE 
 
Este procedimiento está dirigido para los auxiliares de farmacia, bioquímicos 
farmacéuticos y personal de enfermería que tenga acceso al área de nutrición 
parenteral del Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez Román, por tanto, es 
responsabilidad de todos los profesionales anteriormente mencionados ejecutar 
las actividades que se detallan en este instructivo, con la finalidad de realizar un 
correcto proceso de formulación para garantizar nutriciones parenterales de 
calidad.  
 
3. RESPONSABILIDADES 
 
Los responsables de cada etapa 
son: 
 
 
 
a.  Aprobación 
 
RESPONSABLES ACTIVIDADES 
Director Hospitalario Aprobar     la     implementación     del     procedimiento 
normalizado de preparación nutrición parenteral. 
Gestión de calidad Aprobar el procedimiento normalizado de preparación 
de nutrición parenteral. 
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b.  Cumplimiento 
 
 
 
RESPONSABLES ACTIVIDADES 
Director Hospitalario Velar por el cumplimiento del procedimiento normalizado 
 
por parte de los profesionales que laboran en el área de 
nutrición parenteral del Hospital. 
Gestión de calidad Monitorear    el    cumplimiento    del    procedimiento 
normalizado de preparación de nutrición parenteral. 
 
 
c.  Ejecución 
 
RESPONSABLE ACTIVIDAD 
 
 
Auxiliar de farmacia 
*Descargo de medicamentos e insumos necesarios para la 
nutrición parenteral. 
*Desinfección de los medicamentos e insumos para 
ingresarlos al área de preparación. 
Bioquímico 
 
farmacéutico 
* Validación de la prescripción médica. 
 
* Preparación de la nutrición parenteral. 
 
*Control de calidad 
 
*Sistema de distribución de medicamentos por dosis 
unitaria. 
* Limpieza de la cámara de flujo laminar vertical. 
Personal de 
 
enfermería 
* Recepción de nutrición parenteral 
 
* Administración de nutrición parenteral 
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4. DEFINICIONES 
 
 
 
4.1.           Nutrición   parenteral:   solución   estéril   de   uso   endovenoso   que 
proporciona nutrientes como son proteínas, carbohidratos, lípidos, 
oligoelementos, minerales y vitaminas, especialmente indicada en caso de que el 
paciente no puede alimentarse por vía oral. 
4.2.           Nutrición parenteral total (NPT): solución estéril, de uso parenteral que 
proporciona todos los nutrientes como son proteínas, lípidos, carbohidratos, 
oligoelementos, vitaminas, electrolitos, se caracteriza por tener un osmolaridad 
superior a 1000 mOsm/L, esta debe ser administrada por un catéter de vía central 
debido a su alta osmolaridad. 
4.3.           Nutrición parenteral parcial (NPP): solución estéril, de uso parenteral 
que proporciona parcialmente los nutrientes requeridos por el paciente, se 
caracteriza por tener un osmolaridad que no supera los 650 mOsm/L, esta debe 
ser administrada por un catéter de vía periférica debido a su alta osmolaridad. 
 
 
5. ACTIVIDADES 
 
5.1.           Valoración nutricional 
 
La valoración nutricional va a depender de los datos que podamos obtener del 
paciente: 
 
5.1.1.  Peso y talla 
 
Cuando se puede medir el peso y la talla, se dispone diferentes escalas: 
 
Índice Puntos de corte y utilidad 
Índice nutricional de Shukla: Normal de 90-
110% Muy útil 
en lactantes 
Índice de Waterlow para el peso: Normal > 90% 
 
Informa de malnutrición aguda 
 
Todas las edades 
Índice de Waterlow para la talla: Normal > 95% 
 
Informa de malnutrición crónica 
 
Todas las edades 
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Índice de masa corporal: Normal p10-85 
 
Preadolescente, adolescente y adulto 
p:percentil 
   Fuente: (Lama et al., 2017, pp. 29-31) 
 
5.1.2.  Pliegue graso 
El pliegue graso permitirá realizar un análisis de composición corporal, mediante 
las siguientes formulaciones se puede estimar el porcentaje de masa grasa del 
paciente. 
 
Estimación de porcentaje de masa grasa 
 
 
 
 
 
 
Cálculo de la 
Densidad 
Corporal (DC) 
Fórmulas 
de Brook 
(1-11 años) 
Niñas: DC = 1,2063 – [0,0999 × log (PCB 
+ PCT + PCSE + PCSI)] 
Niños: DC = 1,1690 – [0,0788 × log (PCB 
+ PCT + PCSE + PCSI)] 
Fórmula de 
Durnin  (>11 
años) 
Niñas: DC = 1,1369 – [0,0598 × log (PCB 
+ PCT + PCSE + PCSI)] 
Niños: DC = 1,1533 – [0,0643 × log (PCB 
+ PCT + PCSE + PCSI)] 
Calculo de la 
Grasa corporal 
(%) a partir de la 
DC 
Fórmula de Siri GC (%) = (485/DC) – 450 
DC: densidad corporal; GC (%): porcentaje de grasa corporal; PCB: pliegue 
cutáneo bicipitial; PCSE: pliegue cutáneo subescapular; PCSI: pliegue cutáneo 
suprailíaco; PCT: pliegue cutáneo tricipital. 
   Fuente: (Lama et al., 2017, pp. 29-31) 
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5.1.3.  Perímetro braquial y pliegue tricipital 
 
 Perímetro braquial (PB): el PB ayuda a estimar el contenido proteico muscular 
en niños menores de 5 años, esta es una medida recomendada por la OMS. 
 Pliegue cutáneo tricipital (PCT): es un indicador de las reservas de energía 
y se correlaciona con el depósito de grasa total. 
 
NOTA: No se recomienda utilizar las medidas del pliegue subescapular porque es 
menos sensible a los cambios a corto plazo del estado nutricional. 
  
*Las determinaciones de PB y PCT son útiles para estimar los depósitos grasos 
y magros del brazo. 
 
 
Á𝑟𝑒𝑎 𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑𝑒𝑙 𝑏𝑟𝑎𝑧𝑜 =
𝑃𝐵2
4𝜋  
 
Á𝑟𝑒𝑎 𝑔𝑟𝑎𝑠𝑎 𝑏𝑟𝑎𝑞𝑢𝑖𝑎𝑙 𝑒𝑠𝑡𝑖𝑚𝑎𝑑𝑎 =  𝑃𝐵 𝑥 (
𝑃𝐶𝑇
2
) 
 
 
5.1.4.  Otros parámetros 
Para valorar el estado nutricional se puede obtener datos a través de 
parámetros bioquímicos como son: 
 
Parámetros 
bioquímicos Grupo Parámetr
o 
Utilida
d  
Proteína 
séricas 
Albúmina, transferrina Estado            nutricional 
últimas semanas 
Prealbúmina, proteína transportadora 
del retinol Fibronectina 
Estado  nutricional  más 
reciente 
Vitaminas Liposolubles 
Hidrosolubles 
Déficit alimentario grave 
Añadir a la N 
Minerales y 
oligoelemento 
Hierro Malnutrición leve 
Zinc, cobre, cromo, selenio Malnutrición 
moderadagrave. Añadir a 
la N 
Estudio 
lipídico 
Colesterol total, HDL y LDL Triglicéridos Se modifican en función 
de   macronutrientes   de 
NP   
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Excreción 
urinaria 
de 
creatinin
a 
Índice creatinina/talla: 
 
Indicador      de      
masa 
muscular Normal > 80% 
Cr:  creatinina;  HDL:  lipoproteínas  de  alta  densidad;  LDL:  lipoproteínas  de  
baja densidad; NP: nutrición parenteral. 
   Fuente: (Lama et al., 2017, pp. 29-31) 
 
Además, se puede obtener datos de gran importancia mediante la fórmula de 
balance nitrogenado: 
 
 
𝐵𝑎𝑙𝑎𝑛𝑐𝑒 𝑛𝑖𝑡𝑟𝑜𝑔𝑒𝑛𝑎𝑑𝑜 (𝑁) =
(𝑖𝑛𝑔𝑒𝑠𝑡𝑎 𝑝𝑟𝑜𝑡𝑒𝑖𝑐𝑎)
6.25
− (𝑁 𝑢𝑟𝑖𝑛𝑎𝑟𝑖𝑜 + 4) 
 
NOTA: 
 El valor de 4 es una constante, se atribuye a los 2g de perdidas 
nitrogenadas en heces y sudor, 2g de nitrógeno no proteico (ácido úrico, 
creatinina, etc.). 
 Un resultado negativo indica la perdida proteica, pero un resultado 
positivo se da repleción. 
 Es necesario realizar estas medidas días consecutivos. (Lama et al., 2017, pp.21-
26) 
 
 
5.2.           Indicaciones de nutrición parenteral 
 
La nutrición parenteral está indicada para prevenir los efectos adversos de la mal 
nutrición en pacientes que no pueden obtener los nutrientes por vía oral, en el caso 
de los lactantes se considera necesario la nutrición parenteral en un periodo superior 
a dos días, en el caso de niños mayores se considera en un periodo de cinco a siete 
días.
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INDICACIONES A CORTO PLAZO INDICACIONES A LARGO PLAZO 
Patología digestiva 
    Intervenciones quirúrgicas 
*Resección intestinal; malrotación y 
vólvulo; trasplantes; alteraciones de la 
pared       abdominal (gastrosquisis, 
onfalocele); enfermedad          de 
Hirschsprung complicada o extensa. 
*Malabsorción intestinal 
*Enterostomía proximal; diarrea grave 
prolongada; fístula     enterocutánea; 
algunas inmunodeficiencias. 
 Alteraciones   de   la   motilidad 
intestinal 
*  Peritonitis plástica; enteritis radica; 
pseudoobstrucción crónica idiopática. 
Fracaso intestinal 
*Pseudoobstrucción crónica idiopática 
*Displasia intestinal 
*Enfermedad      por      inclusión      de 
microvellosidad               *Resecciones 
intestinales   amplias:   síndrome   del 
intestino corto 
    Otros 
*Reposo del tubo digestivo; enterocolitis 
necrosante; isquemia intestinal; vómitos 
incoercibles; sangrado intestinal masivo; 
enfermedades inflamatorias intestinales; 
pancreatitis aguda grave o fístula 
pancreática; vasculitis con grave afectación 
digestiva; ileomeconial; mucositis o enteritis 
grave por quimioterapia; insuficiencia 
hepática o renal grave. 
 
Patología extradigestiva 
 Todo tipo de pacientes desnutridos 
o con riesgo de desnutrición 
secundaria a cualquier patología. 
 Displasia broncopulmonar.  
 Oxigenación con membrana 
extracorpórea. 
 Perioperatorio en paciente 
desnutrido grave. 
 Trasplante de órganos y médula 
ósea. 
 Pacientes en cuidados intensivos 
con diversas patologías: 

Atrofias rebeldes de la mucosa 
intestinal con malabsorción grave 
persistente 
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*TCE (fase precoz), politraumatismos, 
sepsis, cirugía, quemados críticos, 
insuficiencia multiorgánica. 
 Caquexia cardíaca.  
 Insuficiencia renal grave. 
  Inestabilidad hemodinámica 
grave. 
  Recién nacidos prematuros. 
 Errores innatos del metabolismo 
(en el debut y en 
descompensaciones).  
 Pacientes oncológicos con 
mucositis intensa o trombopenia 
grave (plaquetas < 25 000) que 
contraindique la NE. 
 Enfermedad inflamatoria intestinal. 
 Poco frecuente en pediatría. 
 Seudoobstrucción por fístulas. 
 Fase posquirúrgica. 
Enfermedad de Crohn grave o 
polintervenida con afectación del 
crecimiento 
NE: nutrición enteral; TCE: traumatismo craneoencefálico. 
 
  Fuente: (Lama et al., 2017, pp. 29-31) 
 
 
 
5.3. Requerimientos de nutrición parenteral 
Estimación de requerimientos hídricos 
Prematuros > 1500 
g 
60 – 80 ml/Kg, con incrementos progresivos en días 
posteriores 
Prematuros < 
1500g 
80 – 90 ml/Kg, con incrementos progresivos en días 
posteriores 
Primeros 10 Kg 100ml 
Entre 10 y 20 Kg 1000ml los primeros 10 Kg más 50 ml/Kg peso por arriba de 
los 10 Kg 
A partir de 20 Kg 1500 los primeros 20 Kg más 20 ml/Kg peso por arriba de 
los 20 Kg 
Mayores de 30Kg 1500 – 2000 ml/ m2 
          Fuente: (Secretaría de la Defensa Nacional México & Secretaría de Marina, 2010) 
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Estimación del requerimiento energético basal (REB) 
*Kcal/día 
Menores de tres años de edad: 
Masculino: (0.167 x P) + (1517.4 x T) – 617.6 
Femenino: 16.25 (P) + (1023.2 x T) – 413.5 
Tres a 10 años de edad:  
Masculino: (19.6 x P) + (130.3 x T) + 414.9 Femenino: 
(16.97 x P) + (161.8 x T) + 371.2 
10 a 18 años de edad:  
Masculino: (16.25 x P) + (137.2 x T) + 515.5  
Femenino: (8.365 x P) + (465 x T) + 200 
Ecuación de Schofield Peso= Kg Talla= metros 
                     Fuente: (Secretaría de la Defensa Nacional México & Secretaría de Marina, 2010) 
 
 Necesidades energéticas aproximadas según 
la edad 
Edad (años) Kcal/Kg peso por día 
Pretérmino 110 – 120 
0 – 1 90 – 100 
1 – 7 75 – 90 
7 – 12 60 – 75 
12 – 18 30 – 60 
                     Fuente: (Secretaría de la Defensa Nacional México & Secretaría de Marina, 2010) 
 
Requerimiento de aminoácidos 
g/kg/d *Pretérmino *Recién 
nacido a 
término 
Lactante y 
preescolar 
Escolar Adolescente 
Inicio 2 2 1 1 1 
Aumentar 1 1 1 1 1 
Límite 3.5 3 1.5-2.5 1.5-2 1-1.5 
  Fuente: (Secretaría de la Defensa Nacional México & Secretaría de Marina, 2010) 
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Requerimiento de lípidos  
g/kg/d *Recién nacido Lactante y 
preescolar 
Escolar Adolescente 
Inicio 1 1 1 1 
Límite 3.5 3 2.5 2 
  Fuente: (Secretaría de la Defensa Nacional México & Secretaría de Marina, 2010) 
 
Requerimiento de glucosa  
mg/kg/min Pretérmino  Recién 
nacido 
<  10kg 10-30 kg >30 
kg 
Inicio 4-8 2-4 4-6 4-5 3-4 
Aumentar  2 2 2 2 2 
Límite 10-15 10-14 10-12 4-6 4-6 
 Fuente: (Secretaría de la Defensa Nacional México & Secretaría de Marina, 2010) 
  
 
 
Relación nitrógeno: energía no 
proteica 
  
Aporte energético 
1gN: 150 a 200 Kcal  
1gN= 6.25g de proteínas  
*Permite el metabolismo adecuado de 
cada sustrato 
1g aminoácidos= 4 Kcal  
1g lípidos= 10 Kcal (TCL)  
1g glucosa monohidratada= 3.4 Kcal 
          Fuente: (Secretaría de la Defensa Nacional México & Secretaría de Marina, 2010) 
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Requerimiento de electrolitos y minerales 
 Edades Limite clínico 
Sodio RNT y pretérmino 
>1 mes – 1 año 
>1 año – 12 años 
2-5 mEq/Kg/día 
2 - 3 mEq/Kg/día 
1 – 3 mEq/Kg/día (40 – 50 mEq/m2sc) 
Potasio RNT y pretérmino 
>1 mes – 1 año 
>1 año – 12 años 
2 – 4 mEq/Kg/día 
1 - 3 mEq/Kg/día 
1 – 3 mEq/Kg/día (40 mEq/m2sc 
Calcio 0 – 6 meses 
7 – 12 meses 
1 – 13 años 
14 – 18 años 
50 – 100 mg/Kg/día 
20 – 25 mg/Kg/día 
10 – 20 mg/Kg/día 
7 – 9 mg/Kg/día 
Magnesio 0 – 6 meses 
7 – 12 meses 
1 – 13 años 
14 – 18 años 
3 – 7 mg/Kg/día 
3 – 6 mg/Kg/día 
3 – 6 mg/Kg/día 
2.5 – 4.5 mg/Kg/día 
Fosfato 0 – 6 meses 
7 – 12 meses 
1 – 13 años 
14 – 18 años 
20 – 45 mg/Kg/día 
10 – 30 mg/Kg/día 
10 – 20 mg/Kg/día 
5 – 10 mg/Kg/día 
Cloruro* RNT y pretérmino 
>1 mes – 1 año 
>1 año – 12 años 
2-5 mEq/Kg/día 
1 - 3 mEq/Kg/día 
1 – 3 mEq/Kg/día (60-90meq/m2sc) 
SC= superficie corporal 
*Al administrar Na y K en sales (NaCl y KCl), se cubre generalmente el 
requerimiento de cloro, sin embargo se recomienda estimar su aporte. 
          Fuente: (Secretaría de la Defensa Nacional México and Secretaría de Marina, 2010) 
 
Requerimiento de oligoelementos 
Elemento RCPT mcg/Kg/día RNT 
mcg/Kg/día 
Resto de los 
grupos 
edades Fe 100 100 1 
mg/día Zn** 400 250 < 3 meses 
100 > 3 meses 
50 (máx 5000 mcg/día) 
Cu 20 20 20 (máx 300 mcg/día) 
Se 2 2 2 (máx 30 mcg/día) 
Cr 0.2 0.2 0.2 (máx 5 mcg/día) 
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Mn 1 1 1 (máx 50 mcg/día) 
Mo 0.25 0.25 0.25 (máx 5 mcg/día) 
I 1 1 1 (máx 50 mcg/día) 
*Pueden ser cubiertos mediante la administración de una solución estandarizada 
de oligoelementos. El aporte recomendado es: Recién nacidos (0.6 ml/Kg/día) 
resto de los grupos de edad 0.2 ml/Kg/día. 
         Fuente: (Secretaría de la Defensa Nacional México and Secretaría de Marina, 2010) 
 
 
Requerimiento de vitaminas 
Vitamina Lactante 
(dosis/día) 
Resto del grupo de edad 
(dosis/día) 
A (mcg) 150-300 150 
D (UI) 40-160 400 
E (mg) 2.8-3.5 2.8-3.5 
K (mcg) 10 7 
C (mg) 15-25 80 
B1 (mg) 0.35-0.5 1.2 
B2 (mg) 0.15-0.2 1.4 
B6 (mg) 0.15-0.2 1 
B12 (mcg) 0.3 1 
Niacina (mg) 4-6.8 17 
Ác. Pantoténico (mg) 1-2 5 
Biotina (mcg) 5-8 20 
Ác. Fólico (mcg) 56 140 
Pueden ser cubiertos mediante la administración de una solución estandarizada 
pediátrica de vitaminas. El aporte recomendado es: prematuros < 1Kg 1.5ml/día, 1 –3 
Kg 3 ml/día, resto de los grupos de edad 5 ml/día. En adolescentes se utiliza la solución 
estandarizada de vitaminas para adultos. 
          Fuente: (Secretaría de la Defensa Nacional México and Secretaría de Marina, 2010) 
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5.4.           Vías de administración de nutrición parenteral 
 
 Característica
s  
 
 
 
Acceso venoso periférico 
   La  vía  de  elección  para  la  administración  de 
nutrición parenteral en la mayoría de pacientes. 
   Se ocupa con nutriciones parenterales de 
baja osmolaridad, se recomienda que no supere 
los 850 
mOsm/L    Las  vías  periféricas  deben  utilizarse  solo  
en periodos cortos de tiempo dado riesgo de 
flebitis. 
 
A
c
c
e
s
o
 v
e
n
o
s
o
 c
e
n
tr
a
l 
 
Nutrición 
parenteral a corto 
plazo (< 3 
semanas) 
   Se insertan percutáneamente en una vía central 
(vena subclavia, vena yugular interna, vena 
innominada y vena femoral.) 
   Debe ser utilizado en pacientes hospitalizados 
por cortos tiempos. 
 
Nutrición 
parenteral a medio 
plazo (3 semanas a 
3 meses) 
   CVC no tunelizados utilizados a medio plazo 
son recomendados de uso discontinuo o 
transitorio.    Hay dos tipos de catéteres venosos central: los 
catéteres venosos centrales de inserción 
periférica y los catéteres venosos centrales 
percutáneos no tunelizados. 
Nutrición 
parenteral a largo 
plazo (más de 3 
meses) 
   Es utilizada en pacientes de nutrición 
parenteral domiciliaria 
 
Catéteres 
umbilicales 
   Son  catéteres  centrales  de  corta  duración  
o duración limitada. 
   Se   utilizan   en   las   primeras   horas   de   
vida, posteriormente los vasos umbilicales 
colapsan. 
En pacientes pediátricos es recomendable utiliza filtros para la administración de 
nutriciones parenterales 
1.  En mezclas ternarios (incluyen lípidos): se recomienda utilizar 
filtros de 1.2 µm, estos retinen partículas con un diámetro mayor a 
las gotas de grasa, estos filtros deben ser cambiados cada 24 horas. 
2.  En mezclas binarios (aminoácidos y dextrosa):  se 
recomienda en utilizar filtros de 0.22 µm, estos filtros se recomienda 
cambiarlos cada 96 horas. (Lama et al., 2017, p. 72) 

      Fuente: (Irastorza, 2017) 
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5.5.           Complicaciones 
 
La nutrición parenteral está expuesta a dificultades, existen tres tipos de 
complicaciones que son: 
 
5.5.1.   Mecánicas 
 
Complicaciones mecánicas 
Complicación Causa Clínica Actuación 
Inserción   
anómala o 
desplazamiento 
Perforación 
pleural. 
Perforación 
cardíaca. 
Migración             a 
peritoneo. 
Localización 
cardíaca 
Neumo/hemotórax 
Hemopericardio 
Ascitis por N 
Arritmia 
Intentar 
recolocar, si falla 
la retirada el 
catéter. 
Retirada 
accidental, rotura 
o perforación 
Manipulación    del 
catéter 
intencionada        o 
fortuita.   Caída   o 
golpe. 
Sangrado en el 
punto de inserción o 
presencia de 
solución parenteral 
sobre la piel. 
Fijación 
adecuada. 
Proteger             
el dispositivo       
con apósito    y    
ropa adecuada. 
Reparación      
del segmento  
dañado (kits 
específicos) si no  
es  posible  el 
recambio          
del catéter. 
Obstrucción 
extrínseca 
Por      compresión 
externa, catéter 
acodado               o 
malposición. 
Dificultad        para 
aspirar o infundir. 
Radiografía de 
tórax para          
descartar 
malposici
ón. 
Corregir 
colocación 
mediante 
radiología 
intervencionista     
o 
retirarlo. 
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Obstrucción 
intrínseca 
trombótica 
Formación          de 
trombo o depósito 
de   fibrina   en   la 
punta del catéter. 
Dificultad para 
aspirar o infundir. 
Puede ocurrir en 
las primeras 48 h 
de la inserción 
•   Factor   
activador 
del     
plasminógeno 
(alteplasa): 2 mg 
en 
2 mL durante 30-60 
min. 
•     Uroquinasa     y 
estreptoquina
sa 
(segunda 
elecc ión). 
•            Prevención. 
Lavados   con   
SSF 
tras cada uso y 
sellado con 
heparina de los 
catéteres de mayor 
riesgo 
Obstrucción 
intrínseca           
no 
trombótica 
Precipitado en luz 
del    catéter     por 
cristalización de 
fármacos  o 
depósito de lípidos. 
Dificultad        para 
aspirar o infundir. 
Prevención. 
Lavados   con   
SSF tras cada uso. 
Vigilar las 
incompatibilidades 
de                        
las 
preparaciones y 
los fármacos: 
 Precipitados 
minerales 
(fosfato- 
calcio) o 
fármacos 
que  necesitan  
un ácido 
(vancomicina): 
instilar 0,2  -1 
mL de HCl 0,1N 
30-60 min. 
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    Precipitados 
que precisan 
una solución 
alcalina 
(imipenem         
o fenitoína): 
instilar 
1 mL de 
NaHCO3 
1M 6 horas. 
 Fármacos      
con base oleosa: 
instilar 3 mL de 
etanol 70% 1-2 
horas y después 
aspirar. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Trombosis 
venosa central 
 
 
 
 
 
 
Daño   crónico   del 
endotelio   vascular 
secundario            a 
infecciones, 
desplazamientos 
del catéter o uso de 
soluciones 
hipertónicas. 
 
 
 
 
 
 
Asintomática o dolor 
y edema en la 
extremidad 
afectada. Puede 
debutar   como   un 
tromboembolismo 
pulmonar fatal. 
Prevención del 
daño       
endotelial 
mediante la 
inserción del 
catéter guiado por 
ecografía, la 
elección del 
menor calibre 
posible y la 
colocación de la 
punta en la unión 
de la cava con la 
aurícula derecha. 
La profilaxis  
diaria con HPBM 
subcutánea solo 
es recomendada 
en pacientes con 
NP prolongada y 
alto riesgo  de 
trombosis. 
HBPM:  heparina  de  bajo  peso  molecular;  HCl:  ácido  clorhídrico;  NP:  
nutrición parenteral; SSF: suero salino fisiológico. 
   Fuente: (Lama et al., 2017, pp. 106-108)
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5.5.2.  Metabólicas 
 
Existen tres tipos de complicaciones metabólicas: 
 
    Cambios metabólicos inducidos por la realimentación 
 
El síndrome de realimentación es alteración metabólica: 
 
Prevención y tratamiento del síndrome de realimentación 
Prevención. Inicio de la alimentación 
Calorías Iniciar la alimentación con el 50% de las calorías totales. Evitar 
exceder inicialmente el límite de 25 kcal/kg/día. A partir del tercer 
día, iniciar el aumento progresivo del aporte calórico. 
Líquidos y sodio Restricción inicial de líquidos y sodio por riesgo de sobrecarga 
cardíaca. Ajustar la restricción a las pérdidas insensibles. Balance 
hídrico diario. 
Potasio,  
fósforo y 
magnesio 
Monitorizar los niveles cada 12 o 24 h según el riesgo de síndrome. 
Aportes iniciales diarios de K: 2-4 mEq/kg; P: 10-25 mg/kg; Mg: 5 
mg/kg. 
Glucosa Iniciar la alimentación con aportes bajos de glucosa, ~2-3 g/k/día o 
a un ritmo similar a la tasa de producción endógena. Monitorizar 
niveles varias veces al día. 
Proteínas         
y grasas 
No es necesario restringir su aporte. 
Tratamiento del síndrome de realimentación 
Hipofosfatemia 
Valores          
de normalidad: 
RNPT:    5,8-
9,3 mg/dL 
RNT:         4,2-
9 mg/dL      
Niños: 
4,5-6,5 mg/dL 
1 mmol = 2 
mEq = 
31 mg 
 Leve-moderada: P: 1-2,5 mg/dL sin síntomas respiratorios ni 
neurológicos. Tratamiento: 
*Menores de 1 año: 50-250 mg de fósforo cada 6-8 horas, 
vía oral. 
*Mayores de 1 año: 250-500 mg de fósforo cada 6-8 horas, 
vía oral. 
 Grave:  P <  1  m g /dL j u n t o  c o n  s í n t o m a s  
r e s p i r a t o r i o s  o  neurológicos. Tratamiento: 
*Fosfato monosódico i.v. diluido en SG 5% a ritmo 0,4-1,2 
mg/k/hora hasta alcanzar P sérico de 2 mg/dL. Monitorizar calcio 
iónico 
Hipopotasemia Aumentar aportes de potasio en la NP; en algunos casos pueden 
llegar a necesitarse hasta 4 mEq/kg/día 
Continuación
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Hipomagnesemi
a Valores           
de normalidad: 
Niños:      1,6-
2,6 mg/dL 1 
mmol = 2 mEq = 
25 mg 
     Leve: 1-1,4 mg/dL sin síntomas neurológicos. – Sulfato 
de 
Mg: 10-20 mg/k/día repartidos cada 6 horas (oral o i.v.) 
 Grave: <1 mg/dL junto con síntomas neurológicos 
(coma, confusión, convulsiones, tetania, parestesias) 
*sulfato de magnesio: 25-50 mg/kg/dosis en 30-60 min (i.m o 
i.v.) 
y repetir cada 6-8 h (máx: 2g/dosis) 
Alteraciones 
neurológicas 
Ante la sospecha de déficit de vitamina B1, se iniciará 
tratamiento con 200-300 mg de tiamina oral durante 10 días. 
NP: nutrición parenteral; RNT: recién nacido a término; RNPT: recién 
nacido pretérmino; SG: suero glucosado 
  Fuente: (Lama et al., 2017, pp. 111-112) 
 
 
    Exceso o déficit de nutrientes. 
La complicación más frecuente es causada por exceso o déficit de nutrientes, a 
continuación, se detallan algunos de los más representativos: 
 
COMPLICACIONES METABÓLICAS POR EXCESO O DEFECTO 
DE NUTRIENTES 
Complicación Causas Actuación 
Hiperglucemia Aporte excesivo de glucosa en 
ritmo o en concentración. 
Tratamiento corticoideo. Sepsis o 
insuficiencia insulínica. 
Reducir l a  v e l o c i d a d  o  
l a  concentración de 
glucosa. Descartar sepsis. 
Insulinización si fuera 
precisa. 
Hipoglucemia Interrupción brusca del aporte de 
dosis altas de glucosa. 
Reiniciar aportes de 
glucosa. Vigilar  posibles 
convulsiones. 
Hipofosfatemia Aporte inadecuado de fósforo. SR 
(exceso    aporte    de    glucosa). 
Pérdidas por diarrea 
Incrementar     aportes     
de fósforo en la NP. 
Comprobar 
la compatibilidad del 
fósforo en la solución. Hiperfosfatemia Insuficiencia renal. Rebajar los aportes de 
fósforo en la NP. No 
formular NP exentas de 
fósforo. Hipocalcemia Aportes insuficientes. SR. Incrementar los aportes de 
calcio. Comprobar la 
compatibilidad del calcio en 
la solución. 
Continuación
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Hipomagnesemia Aportes     insuficientes.     
SR. Pérdidas a  n i v e l  
d i g e s t i v o  o  renal. 
Aumentar   los   aportes   
de magnesio.    Monitorizar    
los niveles. 
Hipocalemia Aportes insuficientes. SR. Incrementar los  apor tes  
de  potasio. En algunos 
casos se puede   llegar   a   
necesitar hasta 4 
mEq/kg/día. 
Hiponatremia Aportes insuficientes. Exceso 
de líquidos. Pérdidas a nivel 
digestivo o renal 
Reevaluar/limitar l a s  
entradas inadvertidas de 
líquidos (medicación, 
lavados, suero, enteral) 
Aumentar los aportes de 
sodio. Medir excreción renal 
de sodio. Instaurar balance 
hídrico. 
Déficit   de   ácidos 
grasos esenciales 
Uso de soluciones 
parenterales 
sin grasas. 
Aporte   de   ácidos   
grasos 
esenciales                    
según necesidades. Hipertrigliceridemia  Exceso de infusión lipídica o 
glucosa. Presencia de sepsis 
o inflamación aguda. 
Rebajar el aporte de lípidos. 
Suspender su aporte. 
Cambio de emulsión 
lipídica. Revisar el aporte de 
glucosa. Hipovitaminosis Déficit de aporte o aumento 
de los requerimientos. 
Añadir vitaminas a la 
solución parenteral.   
Monitorizar   los 
niveles séricos. Deficiencia         de 
elementos      traza 
(zinc, cobre, etc.) 
Déficit de aporte o aumento 
de 
las     pérdidas     cutáneas     
o digestivas. 
Suplementar    la    NP    
con 
elementos traza. 
Monitorizar los niveles 
séricos. 
NP: nutrición parenteral; SR: síndrome de realimentación. 
   Fuente: (Lama et al., 2017, pp. 113-115) 
 
    Complicaciones infecciosas 
 
Presencia  de  tóxicos  o  contaminantes  procedentes  de  los  materiales  para  
la preparación, vehiculización o conservación de la nutrición parenteral.
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Medidas para la disminución del riesgo de infección del catéter  
    Uso de catéteres tunelizados (eficacia a largo plazo) 
    Sellado antibiótico de los catéteres (eficaz solo a corto plazo) 
    Uso de catéteres de una sola luz 
    Uso de catéteres de acceso periférico cuando sea posible 
    Colocación del catéter bajo control ecográfico 
    Observación de medidas estrictas de asepsia durante la colocación 
    Adecuada formación y entrenamiento específico del personal sanitario 
    Uso de clorhexidina al 2% como antiséptico para la piel 
    Recambio regular de los dispositivos de administración/infusión 
    Desinfección del reservorio, llaves de paso y conectores 
    Colocación apropiada del apósito en la zona de salida 
Manejo de las complicaciones infecciosas 
 Sospecha de infección: fiebre (>38°) sin otra causa u origen: Extraer 
hemocultivos de punción venosa y catéter. 
 Iniciar tratamiento antibiótico intravenoso empírico para Gram negativos 
y cocos 
 Gram p o s i t i v o s .  Cambiar an t i b i ó t i c o  s e g ú n  e l  r esu l t ado  d e l  
cu l t i vo .  Mantener antibioterapia entre 1 y 3 semanas. 
 Las infecciones locales que afectan al trayecto tunelizado son difíciles 
de eliminar. 
 Sellado con solución de taurolidina como profilaxis en caso de infecciones 
de repetición. 
 El cultivo rutinario de catéter no está indicado. Realizarlo si hay sospechas 
de infección 
   Fuente: (Lama et al., 2017, pp. 116-117) 
 
5.6.           Contraindicaciones 
 
 Está contraindicado cuando el paciente puede recibir los alimentos por 
vía enteral y absorber sus nutrientes. 
 Inestabilidad hemodinámica.
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5.7.           Procedimiento de elaboración 
 
1. Se hace validación de la prescripción médica. (ver POE MED-INS-0019) 
 
2. Se procede a realizar los cálculos para determinar la cantidad de cada 
componente a utilizar en la formulación. (ver Anexo 1 donde se presenta un 
ejemplo) 
3. Se genera un formato “Requerimiento de medicamentos e insumos” donde 
se especifique los medicamentos e insumos que se van a necesitar para la 
preparación de las nutriciones parenterales del día. (ver Anexo 2) 
4. El formato de “Requerimiento de medicamentos e insumos” es entregada al 
auxiliar de farmacia, este se encargará de realizar el descargo de farmacia 
y de entregar el pedido en el área de nutrición parenteral. 
6. Todos los materiales antes de ingresar a la zona de preparación deben ser 
desinfectados con una gasa estéril y etanol al 70%. 
7. Se realiza una desinfección de la cámara de flujo laminar con un paño estéril 
embebido de alcohol al 70%, la limpieza se hace de arriba hacia abajo, de 
adentro hacia afuera. Por lo menos 30-45 minutos antes del proceso de 
elaboración. 
8. Los materiales que previamente fueron desinfectados se colocan en la 
cámara de flujo laminar, se recomienda que se trabaje a 10-15 cm del borde 
exterior de la cámara para evitar corrientes de aire directas. 
 
Preparación 
9. El bioquímico encargado de la preparación de la nutrición parenteral debe 
realizar un lavado y desinfección de manos (ver POE MED-INS-0020), luego 
procede a colocarse una bata estéril y cuando se encuentre listo para 
preparar la nutrición parenteral se coloca los guantes.  
10. Se debe identificar el tipo de mezcla: ternaria o también conocida como 
nutrición parenteral total y binaria o conocida como nutrición parenteral parcial.  
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11. La Sociedad Española de Nutr ición Parenteral y Enteral es la entidad 
internacional que sirve de guía para la realización de los procesos de 
preparación de nutrición parenteral a nivel mundial, es por este motivo que se 
decidió acoger las recomendaciones de los métodos de preparación de 
nutrición parenteral, a través de los cuales se evitara la desestabilización de 
la mezcla: 
 
 
Método A: 
                a.    Solución de aminoácidos+ fosfatos. 
 
b.   Soluciones de glucosa + el resto de componentes en el siguiente orden: 
 
*Glucosa + vitaminas. 
 
*Glucosa + cloruros (k y na) 
 
*Glucosa + oligoelementos (injara, castro y martínez, 2002) 
 
Nota: en caso de que los oligoelementos contengan hierro puede 
desestabilizar la mezcla. 
 
Método B: 
 
a.  Fosfato + glucosa + aminoácidos.  
b.  Calcio 
c.   Vitaminas 
 
d.  Lípidos (Injara, Castro y Martínez, 2002) 
 
Recomendaciones: 
 
   Cada vez que se añada un componente a la mezcla es necesario hacer suaves 
movimientos oscilatorios sobre la mezcla para que se mezclen uniformemente. 
   Es recomendable no añadir otros medicamentos en la nutrición parenteral. 
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12. Al final la adición de los componentes se debe sacar el aire y sellar la entrada 
de bolsa. 
13. Ya concluido el proceso de elaboración es necesario hacer un control de 
calidad (ver POE MED-INS-0022) 
14. Si la mezcla pasa el control de calidad, se conecta el equipo de infusión. 
15. Se realiza el etiquetado. (ver POE MED-INS-0023) 
16. Se procede a ent regar  la nutr ic ión parentera l  al personal de 
enfermer ía  encargado y se utilizara el formato (ver Anexo 3) 
 
 
Consideraciones que debe tener el personal de enfermería 
 
17. En caso de no administrar inmediatamente la nutrición parenteral debe 
ser conservada en refrigeración en una temperatura de 2-8°C, pero esta 
tiene estabilidad por un periodo no superior a las 24 horas. (Daza, 2012) 
18. La nutrición parenteral debe ser administrada con una bomba de infusión 
de goteo continuo. (Daza, 2012) 
 
  
 
 
HOSPITAL PEDIÁTRICO 
“ALFONSO VILLAGÓMEZ ROMÁN” 
Código: 
MED-INS-0021 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE 
TRABAJO 
Versión: 
01 
PREPARACIÓN DE NUTRICIÓN 
PARENTERAL 
Fecha: 
26-01-2019 
Página: 27 de 38 
 
 
NOTA: 
 
*La emulsión lipídica no se añade directamente a la solución glucosada porque 
puede desestabilizar la mezcla. 
 
*Para minimizar la precipitación calcio-fosfato es recomendable utilizar 
fosfatos que sean de origen orgánico. 
 
*Para la adición de los componentes se recomienda hacerlo utilizando filtros 
para las mezclas terciarias de 1,2 micras y para las mezclas binarias de 0,2 
micras. 
 
*Se recomienda que el aporte diario de vitaminas y oligoelementos que agregue 
en la misma bolsa. (Gomis et al., 2017) 
 
* El bioquímico farmacéutico al finalizar cada proceso de elaboración de mezclas 
debe llenar un registro diario. (ver anexo 4) 
 
* El personal de enfermería encargado de la recepción de la nutrición 
parenteral se queda con una copia del registro y el original se queda en los 
archivos de farmacia.
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6.  FLUJOGRAMA 
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7.  MONITOREO 
 
% DE CUMPLIMIENTO DEL PROCEDIMIENTO NORMALIZADO 
Estándar 100 % de lo programado 
Periodo Mensual 
Justificación Garantizar que el proceso de preparación sea estandarizado para 
disminuir los puntos críticos. 
Responsable Ejecución: Bioquímico farmacéutico 
Monitoreo: Gestión de calidad. 
 
 
8.  EVALUACIÓN DE CUMPLIMIENTO 
 
Parámetro % de cumplimiento del procedimiento preparación de nutrición 
parenteral 
Evaluación Mensual 
Indicador      
de 
 
cumplimiento 
Aceptable: 100 – 80 %  
Con riesgo: 79 - 60 %  
Crítico: 59 – 0 % 
 
 
9.  ACCIONES CORRECTIVAS 
 
Realizar un infirme destinado a gestión de calidad, se detallará las falencias 
encontradas con el fin de realizar planes de mejora. 
 
10. CONTROL DE CAMBIOS 
 
 
 
No. Versión Fecha Descripción del Cambio 
1 28-01-2019 Revisión inicial 
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Anexo 1: Ejemplo formulación de nutrición parenteral 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente:  (Montenegro & Pérez, 2014)
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Anexo 1: Ejemplo formulación de nutrición parenteral (Continuación) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente:  (Montenegro & Pérez, 2014)
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Anexo 1: Ejemplo formulación de nutrición parenteral (Continuación) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente:  (Montenegro & Pérez, 2014)
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Anexo 1: Ejemplo formulación de nutrición parenteral (Continuación) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente:  (Montenegro & Pérez, 2014)
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Anexo 2: Requerimiento de medicamentos e insumos 
 
 
 
 
 
 
 
Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez Román 
Requerimiento de medicamentos e insumos 
Día: Mes: Año 
Solicitante: Firma: 
Principio 
activo/insu
mo 
Cantidad Fecha de 
elaboración 
Fecha de 
caducidad 
Lote Responsable 
de entrega 
Observaciones Firma 
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Anexo 3: Registro de entrega de nutriciones parenterales a enfermería 
 
 
 
 
 
 
Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez Román 
N° Fecha Nombres 
y 
apellidos 
del 
paciente 
Sala Hora Responsable 
que entrega 
Firma Personal 
que 
recibe 
Firma Observaciones 
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Anexo 4: Registro de nutriciones parenterales preparadas 
 
 
 
 
 
Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez Román 
REGISTRO DE NUTRICIONES PARENTERALES PREPARADAS 
Mes: Año 
Día Área Tipo de 
nutrición 
Responsable 
elaboración 
Observaciones Firma 
1      
2      
3      
4      
5      
6      
7      
8      
9      
10      
11      
12      
13      
14      
15      
16      
17      
18      
19      
20      
21      
22      
23      
24      
25      
26      
27      
28      
29      
30      
31      
Total      
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1. OBJETIVO 
 
 
Diseñar un procedimiento normalizado para el control de calidad de las nutriciones 
parenterales y del área de nutrición parenteral del Hospital Pediatrico Alfonso 
Villagomez, mediante la descripción de técnicas de muestreo para la realización de 
pruebas que permitan garantizar la esterilidad de las mezclas y del área. 
 
 
 
2. ALCANCE 
 
Este proceso es de carácter obligatorio, debe ser una guía para el bioquímico 
farmacéutico, por tanto, es responsabilidad del profesional anteriormente 
mencionado ejecutar las actividades que se detallan en este instructivo, con la 
finalidad de garantizar la esterilidad de las formulaciones y del área.  
 
 
3.  RESPONSABILIDADES 
 
Los responsables de cada etapa 
son: 
 
a.  Aprobación 
 
RESPONSABLES ACTIVIDADES 
Director Hospitalario Aprobar la implementación del procedimiento 
normalizado de control de calidad del área 
nutrición parenteral. 
Gestión de calidad Aprobar el procedimiento normalizado de 
control de calidad de las nutriciones parenterales 
y del área 
 
   
HOSPITAL PEDIÁTRICO 
“ALFONSO VILLAGÓMEZ ROMÁN” 
Código: 
MED-INS-0022 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE 
TRABAJO 
Versión: 
01 
CONTROL DE CALIDAD DE LAS 
NUTRICIONES PARENTERALES Y DEL 
ÁREA 
 
Fecha: 
26-01-2019 
Página: 5 de 16 
 
 
b.  Cumplimiento 
 
 
RESPONSABLES ACTIVIDADES 
Director Hospitalario Velar por el cumplimiento del procedimiento 
normalizado por parte de los profesionales que laboran 
en el área de nutrición parenteral del Hospital. 
Gestión de calidad Monitorear el cumplimiento del procedimiento 
normalizado control de calidad del área nutrición 
parenteral. 
 
 
 
3.3. Ejecución 
 
RESPONSABLES ACTIVIDADES 
Bioquímico 
Farmacéutico 
Encargado del control de calidad de las mezclas de 
nutrición parenteral y de la aplicación de este 
procedimiento.  
  
 
4.  DEFINICIONES 
 
4.1. Control de calidad: es un conjunto de medidas preventivas, que tienen 
como objetivo detectar potenciales errores que pueden afectar el proceso de 
elaboración y el producto. 
4.2. Control de calidad microbiológico: es un conjunto de pruebas que 
permiten determinar la presencia o ausencia de carga microbiana en un 
determinado producto.  
 
5.  Actividades 
 
Consideraciones generales: 
 
En este proceso de control de calidad el bioquímico farmacéutico debe constatar que 
la composición de la mezcla coincida con lo prescrito, debe verificar la estabilidad 
de la nutrición parenteral.  
En caso de que estos parámetros se cumplan la formulación puede ser entregada al 
personal de enfermería, caso contrario debe ser eliminada y prepararla nuevamente. 
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Consideraciones específicas: 
 
En caso de existir inconvenientes en las mezclas debe realizarse un informe por 
escrito donde se detalle cuáles fueron los errores y en que parte del proceso 
sucedieron, de esta forma se pueden tomar medidas correctivas. 
 
5.1.     Descripción de actividades: 
 
El bioquímico farmacéutico como profesional encargado de la preparación de la 
nutrición parenteral debe asegurar que la mezcla sea segura, eficaz y de calidad, 
los controles de calidad que se aplican a los productos terminados son: 
 
a.  Control de componentes 
 
Se debe verificar los que los componentes prescritos sean los utilizados y en sus 
respectivas concentraciones, para esto se revisa la etiqueta de los envases de los 
componentes. 
Frecuencia: diario 
 
Nota:  Es necesario llevar un registro de los controles de calidad realizados en el 
área. (ver Anexo 1) 
 
b.  Control físico químico de la mezcla terminada 
 
Este control es de tipo visual, en el cual se busca detectar potencialmente la 
presencia de partículas, precipitados e incompatibilidades en la emulsión y 
cualquier filtración de la bolsa. 
 
Existen tres consideraciones que se debe tener en cuenta en la inspección visual 
del producto terminado, las cuales se explican a continuación: 
    Nutriciones parenterales sin lípidos: son mezclas incoloras y transparentes. 
 Nutriciones parenterales con lípidos y vitaminas: son mezclas de color 
amarillo brillante y transparente. 
 Nutriciones parenterales con lípidos y sin vitaminas; son mezclas de 
color blanco. (Maiza, 2018) 
Frecuencia: diario 
 
Nota: Es necesario llevar un registro de los controles de calidad realizados en el 
área. (ver Anexo 1) 
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c.  Control gravimétrico. 
 
El análisis gravimétrico consiste en comparar el peso real con el peso teórico de la 
mezcla. Este control se hace porque hay medicamentos que son de estrecho 
margen terapéutico lo que puede conllevar a consecuencias clínicas. 
 
 
Dentro de las desventajas de este análisis es útil para saber si la nutrición está 
dentro del peso mas no se puede determinar que componentes es el que le falta o 
sobra de ser el caso. 
 
La Agencia Europea para la evaluación del Medicamento (EMEA) establece que el 
error gravimétrico debe ser ±5%, pero en volúmenes inferiores de 100 mL se 
recomienda no superar los ±3%. 
 
 
Técnica 
 
El proceso debe realizarse en una balanza analítica que este calibrada, y se 
debe ejecutar los siguientes pasos: 
1.  Tarar la balanza 
 
2.  Colocar la bolsa vacía 
 
3.  Tarar la balanza 
 
4.  Pesar la mezcla una vez concluido el proceso de elaboración de la 
nutrición parenteral. 
5.  Registrar los pesos obtenidos. 
 
 
Para sacar el peso teórico de la mezcla, se debe calcular de la siguiente manera:  
Volumen de cada componente (mL) x densidad (g/mL) 
 
La suma de todos estos valores será el peso teórico, en este peso no se incluye el 
peso de la bolsa. 
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    El peso de la mezcla es el peso real. 
 
    Para sacar el error gravimétrico de preparación se utiliza la siguiente fórmula: 
 
𝐸𝐺𝑃 = (
𝑃𝑒𝑥𝑝
𝑃 𝑡𝑒ó
) 𝑥 100 
Donde: 
EGP= error gravimétrico de preparación 
P exp = peso experimental o real 
P teó = peso teórico (Quintana et al., 2013) 
 
Frecuencia: diario 
 
Nota: Es necesario llevar un registro de los controles de calidad realizados en el 
área. (ver Anexo 1) 
 
d.  Control microbiológico 
 
Es necesario realizar un control microbiológico que garantice la calidad del 
producto, para esto es necesario realizar cultivos microbiológicos del sitio de 
preparación, de la nutrición parenteral y del personal. 
 
 Control microbiológico de la nutrición parenteral: 
Existen dos métodos muy utilizados para el control microbiológico del producto 
terminado de la nutrición parenteral que son:  
 
*El método de filtración descrito por Dévaux-Goglin, modificado y validado por Cardona 
Este método consiste en tomar dos muestras de la NP, una de 50 y 20 mL. La muestra 
de 50 mL es utilizada para el ensayo microbiológico y la de 20 mL es utilizada como 
control en el caso de crecimiento microbiano en la muestra de 50mL.  
La muestra de 50 mL se mezcla con igual volumen de una solución estéril al 4% de 
polisorbato 80 (Tween 80) en agua para inyección. La mezcla se agita y se filtra al vació 
a través de un filtro de membrana de nitrato de celulosa de 0,45 µm. Después de la 
filtración, el filtro se lleva a un medio agar-sangre y se incuba en una atmósfera 
enriquecida con 5-7% de CO2 durante 48 horas, y posteriormente se lleva a 20ºC en una 
atmósfera aeróbica durante 5 días.  
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*El método de siembra consiste en inocular la muestra de NP en medio líquido. Se 
recomienda que el volumen del medio de cultivo sea 10 veces superior al de la muestra, 
para que la osmolaridad de esta no afecte al crecimiento microbiano. Lo que significa 
que por cada 50 mL de muestra el volumen idóneo será 500 mL de medio, 
posteriormente se incubará a 27-37ºC un mínimo de 14 días. (Cardona et al., 2012) 
Parámetros permitidos: 0 UFC. 
Frecuencia: una vez a la semana. 
 
 
 
Control microbiológico de las manos del personal: se debe realizar un 
hisopado de las manos del operario una vez que se realizó el lavado de 
manos, se toma otra muestra cuando este ya se colocó los guantes para 
preparar la mezcla y una tercera muestra de la garganta del operario. 
Parámetros permitidos: no superior a 50 UFC. 
 
Frecuencia: dos veces por semana como mínimo. (Acuña et al., 2012) 
 
 
 
 Control microbiológico de la cabina de flujo laminar:  
El control microbiológico de la CFL se debe realizar durante la jornada de trabajo, se 
sugiere que se realice en una jornada de mucho trabajo o al finalizar el trabajo diario.  
El control microbiológico del aire filtrado en la CFL se realiza a través de la técnica de 
exposición por placa; es decir se debe dejar abierta la caja petri por un periodo de tiempo 
no superior a los 30 minutos, paso este tiempo los resultados obtenidos no son fiables. 
El control microbiológico de la superficie de la CFL se desarrollará mediante técnica de 
hisopado y se utiliza para la siembra medios de cultivo como agar sangre y agar 
Sabouraud estéril, la forma correcta de realizar el hisopado es humedeciendo con agua 
estéril para inyectables el hisopo y luego pasarlo por las superficies a analizar. (Acuña et 
al., 2012) 
Parámetros permitidos: 0 UFC. 
Frecuencia: dos veces al mes como mínimo.  
 
 Control microbiológico de paredes, suelos y balanza:  
Se debe hacer un hisopado con un hisopo previamente humedecido en con el medio 
tioglicolato, se frotará un mínimo de tres veces cada superficie a analizar, es importante 
cada una sea en dirección opuesta.  
   
HOSPITAL PEDIÁTRICO 
“ALFONSO VILLAGÓMEZ ROMÁN” 
Código: 
MED-INS-0022 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE 
TRABAJO 
Versión: 
01 
CONTROL DE CALIDAD DE LAS 
NUTRICIONES PARENTERALES Y DEL 
ÁREA 
 
Fecha: 
26-01-2019 
Página: 10 de 16 
 
 
 
Una vez tomada la muestra debe etiquetarse y referirse la muestra a un 
laboratorio microbiológico para su posterior análisis.  
 
Parámetros permitidos: no superior a 25 UFC. 
Frecuencia: una vez al mes como mínimo. (Acuña et al., 2012) 
 
Nota:  Es necesario llevar un registro de los controles de calidad realizados en el 
área. (ver Anexo 2) 
 
 
CONTROL DE CALIDAD DE CABINA DE FLUJO LAMINAR 
 
 Cabina de flujo laminar: este proceso se lleva a cabo para controlar 
que el equipo esté funcionando de manera óptima, es necesario realizar 
los siguientes controles de ingeniería: 
 
Controles Frecuencia 
Control de presión Diario 
Test de uniformidad de 
 
aire 
 
 
 
 
 
 
Semestral 
Valoración del filtro HEPA 
Recuentro de partículas 
Test de ruido 
Valoración de luminosidad 
Control de luz ultravioleta 
 
 
 
Nota: Es necesario llevar un registro de los controles de calidad realizados en el 
área. (ver Anexo 3) 
   
HOSPITAL PEDIÁTRICO 
“ALFONSO VILLAGÓMEZ ROMÁN” 
Código: 
MED-INS-0022 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE 
TRABAJO 
Versión: 
01 
CONTROL DE CALIDAD DE LAS 
NUTRICIONES PARENTERALES Y DEL 
ÁREA 
 
Fecha: 
26-01-2019 
Página: 11 de 16 
 
 
6.  FLUJOGRAMA 
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7.  MONITOREO 
 
% DE CUMPLIMIENTO DEL PROCEDIMIENTO NORMALIZADO 
Estándar 100 % de lo programado 
Periodo Mensual 
Justificación Garantizar que el proceso de elaboración de nutriciones 
parenterales sea estandarizado y avale que las mezclas son 
de calidad. 
Responsable Ejecución: Bioquímico farmacéutico 
Monitoreo: Gestión de calidad. 
 
 
8.  EVALUACIÓN DE CUMPLIMIENTO 
 
Parámetro % de cumplimiento de los procedimientos. 
Evaluación Mensual 
Indicador      de 
 
cumplimiento 
Aceptable: 100 – 80 %  
Con riesgo: 79 - 60 %  
Crítico: 59 – 0 % 
 
 
9.  ACCIONES CORRECTIVAS 
 
Realizar un infirme destinado a gestión de calidad, se detallará las falencias 
encontradas con el fin de realizar planes de mejora. 
 
 
10. CONTROL DE CAMBIOS 
 
 
 
No. Versión Fecha Descripción del Cambio 
1 28-01-2019 Revisión inicial 
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12. ANEXOS 
 
Anexo 1: Registro de control de calidad del área de nutrición parenteral 
 
 
 
 
 
Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez Román 
 
Fecha 
 
Responsable 
CONTROL DE CALIDAD  
Firma 
 
 
Observaciones 
 
Control de 
componentes 
Control 
físico 
químico de 
la mezcla 
terminada 
 
Control 
gravimétrico 
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Anexo 2: Registro de control de calidad microbiológico 
 
 
 
 
 
Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez Román 
 
Fecha 
 
Responsable 
 
CONTROL DE CALIDAD MICROBIOLÓGICO 
 
Firma 
 
 
Observaciones Nutrición 
parenteral 
Personal Cabina de 
flujo 
laminar 
Paredes y 
suelos 
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Anexo 3: Registro de control de calidad de la cabina de flujo laminar 
 
 
 
 
Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez Román 
 
Fecha 
 
Responsable 
CONTROL DE CALIDAD DE LA CABINA DE FLUJO LAMINAR  
Firma 
 
 
Observaciones 
Control 
de 
presión 
Test de 
uniformidad 
de aire 
Valoración 
del filtro 
HEPA 
Recuentro 
de 
partículas 
Test 
de 
ruido 
Valoración 
de 
luminosidad 
Control de 
luz 
ultravioleta 
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1.  OBJETIVO 
 
 
 
Diseñar un procedimiento normalizado de etiquetado de nutrición parenteral aplicado 
en el área de nutrición parenteral del Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez, 
mediante la descripción de técnicas que permitan hacer un adecuado proceso de 
rotulación de las formulaciones para evitar errores en la dispensación y 
administración de nutriciones parenterales. 
 
 
2.  ALCANCE 
 
Este procedimiento está dirigido para el bioquímico farmacéutico, por tanto, es 
responsabilidad del profesional anteriormente mencionado ejecutar las actividades 
que se detallan en este instructivo, con la finalidad de realizar un correcto proceso 
de etiquetado de nutriciones parenterales para evitar errores de dispensación y 
administración.  
 
 
 
3.  RESPONSABILIDADES 
 
Los responsables de cada etapa son: 
 
 
 
a.  Aprobación 
 
RESPONSABLES ACTIVIDADES 
Director Hospitalario Aprobar     la     implementación     del     
procedimiento normalizado de etiquetado de 
nutrición parenteral. 
Gestión de calidad Aprobar el procedimiento normalizado de 
etiquetado de nutrición parenteral. 
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b.  Cumplimiento 
 
 
 
RESPONSABLES ACTIVIDADES 
Director Hospitalario Velar por el cumplimiento del procedimiento 
normalizado por parte de los profesionales que 
laboran en el área de nutrición parenteral del Hospital. 
Gestión de calidad Monitorear     el     cumplimiento     del     
procedimiento normalizado de etiquetado de 
nutrición parenteral. 
 
c.  Ejecución 
 
RESPONSABLE ACTIVIDAD 
Bioquímico 
 
farmacéutico 
* Realizar la etiqueta de la nutrición parenteral  
 
 
 
4.  DEFINICIONES 
 
4.1. Etiquetar: proceso por el cual se genera una identificación en este caso 
a la nutrición parenteral, esta información debe ser visible, concisa y clara.
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5.  Actividades 
 
Se debe realizar una etiqueta la cual contenga la siguiente información: 
 
 
 
Información del paciente: 
 
    Identificación del paciente (Nombre y apellidos). 
    Número de cédula 
    Fecha de nacimiento 
    Servicio en el que se encuentra hospitalizado 
    Número de cama. 
    Número de Historia Clínica. 
    Peso del paciente. 
 
 
 
Información de la Nutrición Parenteral: 
 
 Composición de la mezcla (macronutrientes, micronutrientes, 
oligoelementos, vitaminas y electrolitos) 
 
    Volumen. 
    Calorías 
    Osmolaridad. 
    Vía de administración, velocidad de la infusión 
    Fecha de elaboración y de caducidad. 
    Condiciones de conservación. (Cardona et al. 2008) 
 
 
 
Nota: 
 
Es necesario llevar un registro de las etiquetas realizados en el área de 
nutrición parenteral. (ver Anexo 1)
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6.  FLUJOGRAMA 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
7. MONITOREO 
 
 
% DE CUMPLIMIENTO DEL PROCEDIMIENTO NORMALIZADO 
Estándar 100 % de lo programado 
Periodo Mensual 
Justificación Garantizar que el proceso de etiquetado de nutrición parenteral 
sea el correcto. 
Responsable Ejecución: Bioquímico farmacéutico 
Monitoreo: Gestión de calidad. 
 
 
8. EVALUACIÓN DE CUMPLIMIENTO 
 
 
Parámetro % de cumplimiento del procedimiento de etiquetado de  
nutrición parenteral. 
Evaluación Mensual 
Indicador      
de 
 
cumplimient
o 
Aceptable: 100 – 80 %  
Con riesgo: 79 - 60 %  
Crítico: 59 – 0 % 
 
 
9.  ACCIONES CORRECTIVAS 
 
Realizar un infirme destinado a gestión de calidad, se detallará las falencias 
encontradas con el fin de realizar planes de mejora. 
 
10. CONTROL DE CAMBIOS 
 
 
 
No. 
Versión 
Fecha Descripción del Cambio 
1 28-01-2019 Revisión inicial 
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12. ANEXOS 
 
Anexo 1: Registro de etiquetas realizadas en el área de nutrición parenteral 
 
 
Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez Román 
FECHA RESPONSABLE REGISTRO DE ETIQUETAS FIRMA OBSERVACIONES 
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1. OBJETIVO 
 
 
Establecer un procedimiento normalizado de limpieza y desinfección para el área de 
nutrición parenteral del Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez, mediante la descripción 
de técnicas que permitan garantizar la calidad de las formulaciones. 
 
2. ALCANCE 
 
Este procedimiento es de carácter obligatorio, debe ser una guía para el personal de 
aseo, auxiliares de farmacia y bioquímicos farmacéuticos que laboren en el área de 
nutrición parenteral, por tanto, es responsabilidad de todos los profesionales 
anteriormente mencionados ejecutar las actividades que se detallan en este instructivo, 
con la finalidad de realizar un correcto proceso de limpieza y desinfección del área de 
nutrición parenteral para garantizar formulaciones de calidad.  
 
3. RESPONSABILIDADES 
 
Los responsables de cada etapa son: 
 
 
3.1. Aprobación 
 
 
RESPONSABLES ACTIVIDADES 
Director Hospitalario Aprobar la implementación del procedimiento 
normalizado de limpieza y desinfección del área de 
nutrición parenteral. 
Gestión de calidad Aprobar  el  procedimiento  normalizado  de  limpieza  y 
desinfección del área de nutrición parenteral. 
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3.2. Cumplimiento 
 
 
 
RESPONSABLES ACTIVIDADES 
Director Hospitalario Velar por el cumplimiento del procedimiento 
normalizado de limpieza y desinfección del área de 
nutrición parenteral. 
Gestión de calidad Monitorear el cumplimiento del procedimiento 
normalizado de la limpieza y desinfección del área 
de nutrición parenteral para evitar posible 
contaminación de la superficie de trabajo y de las 
formulaciones. 
 
 
3.3. Ejecución 
 
RESPONSABLES ACTIVIDAD 
 
 
Personal de aseo 
Retiro de residuos previamente clasificados en desechos 
comunes, infecciosos, corto punzantes y especiales. 
Limpieza y desinfección de pisos, paredes, puertas, 
interruptores, enchufes, carros multifunción y 
mesones. 
Auxiliar de farmacia Limpieza de anaqueles, estanterías, equipos, neveras. 
Bioquímico 
farmacéutico 
Limpieza y desinfección de la cabina de flujo laminar 
horizontal. 
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4. DEFINICIONES 
 
4.1. Asepsia: medidas o acciones dirigidas a impedir el ingreso de 
microorganismos patógenos a un medio higienizado. 
4.2. Antisepsia: medidas efectuadas para eliminar microorganismos 
patógenos presentes en un área. 
4.3. Limpieza: proceso por el cual se elimina cualquier contaminante 
macro (objetos, residuos o polvo) de una superficie, en esta actividad se 
utilizan materiales de contacto como son paños, cepillos, esponjas, entre 
otros. 
4.4. Desinfección: es un proceso por el cual se elimina 
microorganismospatógenos, para esto se utiliza productos químicos que 
garanticen la eliminación de virus, bacterias, hongos y esporas. 
 
5. ACTIVIDADES 
 
El hospital tiene la responsabilidad de garantizar que todo paciente reciba la mejor 
atención posible durante su estancia en dicha casa de salud, ofreciendo los cuidados 
necesarios para su patología, buscando siempre el bienestar y la seguridad del paciente, 
para brindar una atención de calidad e integral es necesario avalar que todos los 
procesos cumplan con las normativas pertinentes. 
 
Consideraciones generales: 
 
Todo personal que ingrese al área de nutrición parenteral debe:  
 Cambiarse la vestimenta por una estéril. 
 No llevar objetos como: aretes, anillos, pulseras, reloj, maquillaje ni barniz de 
uñas. 
 El cabello debe estar bien recogido. 
 Se debe realizar el lavado de manaos estipulado por la OMS (ver POE MED-
INS-0021) 
 Debe utilizar gorro, mascarilla, botines descartables, bata estéril y guantes de 
manejo. 
 
Consideraciones específicas: 
 
 Los guantes deben ser removidos en caso de daños, es importante recordar que 
el proceso de limpieza debe siempre realizarse con guantes.
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Descripción de las actividades: 
 
5.1. PERSONAL DE ASEO 
 
5.1.1. Retiro de residuos 
Procedimiento: 
 
 Los desechos deben ser clasificados en comunes, infecciosos, cortopunzantes 
y especiales, deben estar ubicados correctamente en bolsas y contenedores.  
 El personal de limpieza debe dejar los residuos en el lugar y hora pautada donde 
la empresa autorizada los recoge. 
 
Frecuencia: diario 
 
5.1.2. Limpieza y desinfección de pisos  
 
Consideraciones específicas: 
 El piso no puede barrerse porque se genera levantamiento de partículas de 
polvo, que pueden causar daño en los filtros de la cabina. 
 El trapeador debe ser de uso exclusivo para el área. 
 
 
Procedimiento: 
 
Limpieza: 
 
 Se limpia primero con una solución formada por agua y detergente catiónico, se 
utiliza este tipo de solución porque es un antiséptico de amplio espectro y de 
acción rápida. 
 
Desinfección: 
 
 Se procede a realizar la desinfección con una solución de hipoclorito de sodio de 
5000ppm, la cual se obtiene mezclando un galón de agua + 250 mL de 
hipoclorito de sodio al 10%. Se recomienda esperar 20- 25 minutos para que 
el proceso de desinfección sea efectivo. 
 Otra opción de desinfección es utilizar un paño humedecido en filiferina 1% 
(10 mL por cada litro de agua) 
Frecuencia: diario 
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5.1.3.  LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN DE PAREDES Y PUERTAS 
Consideraciones específicas: 
*La limpieza se realiza de arriba hacia abajo, de dentro hacia fuera y de la zona 
más limpia a la más sucia. 
* Los limpiones deben ser de material que evite el desprendimiento partículas y residuos. 
 
* Los limpiones deben ser descartables. 
 
 
 
Procedimiento 
 
Limpieza: 
 
        Se limpia primero con una solución jabonosa formada por agua y 
detergente catiónico. 
Desinfección: 
 
Es el mismo proceso descrito en la desinfección de pisos. 
 
Frecuencia: trimestral. 
 
 
5.1.4.  LIMPIEZA DE INTERRUPTORES, CARRITO MULTIUSO. 
Consideraciones específicas: 
*Se utiliza gasa estéril. 
Procedimiento 
 
Limpieza: 
 
   Se retira el polvo con una gasa.  
Desinfección: 
   Se pasa un paño humedecido con alcohol isopropílico al 70% en el 
caso del carrito multiusos, la limpieza incluye las llantas del mismo. 
Frecuencia: semanal 
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5.2. AUXILIAR DE FARMACIA 
 
5.2.1.  LIMPIEZA DE ARMARIOS, ESTANTERÍAS, EXTERIOR DE LA 
NEVERA Y MESONES. 
Consideraciones específicas: 
 
*La limpieza se realiza de arriba hacia abajo, de dentro hacia fuera y de la zona 
más limpia a la más sucia. 
* Los limpiones deben ser descartables. 
 
Procedimiento 
 
Limpieza: 
 
   Se retira el polvo con un paño humedecido con una solución jabonosa 
formada por agua y detergente catiónico. Se debe evitar dejar residuos de 
jabón. 
Desinfección: 
 
   Se pasa un paño humedecido con alcohol isopropílico al 70%, se realiza 
una sola pasada y se debe dejar secar. 
Frecuencia: semanal 
 
 
 
5.3. BIOQUÍMICO FARMACÉUTICO 
 
5.3.1. LIMPIEZA DE CÁMARA DE FLUJO LAMINAR HORIZONTAL.  
Consideraciones específicas: 
*Se utiliza limpiones estériles y que no desprendan partículas. 
 
 
Procedimiento 
Limpieza: 
 
   Se pasa el paño humedecido con agua destilada, se hace una sola pasada 
y se hace de adentro hacia afuera. 
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Desinfección: 
 
   Se pasa un paño humedecido con etanol al 70%, se hace una sola pasada 
y se hace de adentro hacia afuera. 
   Es importante dejar secar y esperar de 15-20 minutos. 
 
Frecuencia: Diario (después de terminador el proceso de elaboración) 
 
 
NOTA: Es necesario llevar un registro que permita llevar el control de la limpieza 
del área de nutrición parenteral (ver el anexo 1) 
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6. FLUJOGRAMA 
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7. MONITOREO 
 
 
% DE CUMPLIMIENTO DEL PROCEDIMIENTO NORMALIZADO 
Fórmula N° de registros  que cumplen con el procedimiento 
Total de  registros  revisados
 x 100 
 
 
 
 
Estándar 100 % de lo programado 
Periodo Mensual
Justificación Evitar la contaminación del área y repercusión en la calidad de 
las mezclas. 
Fuente de 
información 
Registros de limpieza 
Responsables Ejecución: Bioquímico farmacéutico 
Monitoreo: Gestión de calidad. 
 
 
8. EVALUACIÓN DE CUMPLIMIENTO 
 
Parámetro % de cumplimiento del procedimiento de limpieza y 
desinfección del área de nutrición parenteral. 
Evaluación Mensual 
Indicador de 
cumplimient
o 
Aceptable: 100 – 80%  
Con riesgo: 79 - 60 %  
Crítico: 59 – 0% 
 
 
9. ACCIONES CORRECTIVAS 
 
Realizar un infirme destinado a gestión de calidad, se detallará las falencias 
encontradas con el fin de realizar planes de mejora. 
 
10. CONTROL DE CAMBIOS 
 
No. Versión Fecha Descripción del Cambio 
1 28-01-2019 Revisión inicial 
   
   
   
  
 
HOSPITAL PEDIÁTRICO 
“ALFONSO VILLAGÓMEZ ROMÁN” 
Código: 
MED-INS-0024 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE 
TRABAJO 
Versión: 
01 
LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN DEL ÁREA 
DE NUTRICIÓN PARENTERAL 
Fecha: 
26-01-2019 
Página:13 de 14 
 
 
 
11. BIBLIOGRAFÍA 
 
 
 
1. ACREDITACIÓN CANADA INTERNACIONAL. (2014). ACCREDITATION 
CANADA INTERNATIONAL/PRÁCTICAS ORGANIZACIONALES 
REQUERIDAS. 
 
2.  Cervera, M. (2003). Manual de procedimientos área elaboración de formas 
farmacéuticas estériles. Recuperado de 
www.elcomprimido.com/FARHSD/MPFabricFormulasEsteriles2.doc 
 
3.  Climente, M., & Jiménez, V. (2005). Manual para la Atención Farmacéutica 
(Tercera edición). Valencia: Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria. 
Recuperado de 
https://www.sefh.es/bibliotecavirtual/manual_AF/Manual_AF05_3edHpeset.
pdf 
 
4.  Ministerio de Salud Pública. (2006). LEY ORGANICA DE SALUD. 
Recuperado de https://www.salud.gob.ec/wp-
content/uploads/2017/03/LEY- ORG%C3%81NICA-DE-SALUD4.pdf 
 
5.  Ministerio de Salud Pública del Ecuador [MSP]. (2016). Seguridad del 
Paciente- Usuario.    Dirección    Nacional   de    Normatización-MSP.    
Recuperado    de http://www.calidadsalud.gob.ec/wp-
content/uploads/2017/08/MANUAL-DE- SEGURIDAD-DEL-PACIENTE.pdf 
 
6.  Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria [SEFH]. (2017). 
DESINFECCION Y LIMPIEZA DE SALAS BLANCAS Y CABINAS DE FLUJO 
LAMINAR. Madrid. Recuperado de 
https://www.sefh.es/eventos/62congreso/ponencias/EvaGonzalez_LIMPIEZ
A_Y 
_DESINFECCION.pdf 
 
7. Tupiza, M. F. (2015). EVALUACIÓN DEL PROCESO DE LIMPIEZA Y 
DESINFECCIÓN POR PARTE DEL PERSONAL ADMINISTRATIVO Y 
PERSONAL AUXILIAR DE ENFERMERÍA EN EL SERVICIO DE UCI DE 
NEONATOLOGÍA DEL H.G.O.I.A., QUITO JUNIO – AGOSTO 2015. 
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR, Quito. Recuperado de 
http://www.dspace.uce.edu.ec/bitstream/25000/5127/1/T-UCE-0006-
009.pdf
  
 
 
HOSPITAL PEDIÁTRICO 
“ALFONSO VILLAGÓMEZ ROMÁN” 
Código: 
MED-INS-0024 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE 
TRABAJO 
Versión: 
01 
LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN DEL ÁREA 
DE NUTRICIÓN PARENTERAL 
Fecha: 
26-01-2019 
Página:14 de 14 
 
 
12. ANEXOS 
 
Anexo 1: Registro de limpieza del área de nutrición parenteral 
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